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1 . 1  本 研 究 の 目 的  
 本 研 究 で は 、医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に つ い て 安 定
供 給 の 視 点 よ り 、３ つ の 事 例 を 取 り 上 げ 、医 療 機 器 に 内 在 す
る 課 題 を 明 ら か に す る 。そ し て 、医 療 機 器 の 機 能 的 な 安 全 性
に 留 ま ら ず 、サ プ ラ イ チ ェ ー ン を 含 め た 社 会 に 対 し て 医 療 を
安 定 的 に 提 供 す る と い っ た 安 全 性 に つ い て 、レ ギ ュ ラ ト リ ー
サ イ エ ン ス の 観 点 に よ り 、問 題 点 の 解 決 の た め に 必 要 な 策 を
提 案 し 、患 者 の 医 療 の 質 が 向 上 す る よ う に あ る べ き 姿 に 調 整
す る 重 要 性 を 示 す こ と を 目 的 と す る 。本 研 究 は 医 療 機 器 の 安
定 供 給 に お け る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 方 法 論 に つ い て さ ら
な る 議 論 を 導 く も の で あ り 、そ し て 医 療 機 器 の 安 定 供 給 、ひ
い て は 医 療 安 全 に 貢 献 す る こ と を 期 待 す る 。  
 
1 . 2  本 研 究 の 背 景  
1 . 2 . 1  医 療 機 器 を と り ま く 環 境  
 平 成 2 4 年 に 策 定 さ れ た  ” 医 療 イ ノ ベ ー シ ョ ン 5 か 年 戦
略 ” 1 ) で は 、『 世 界 的 に 通 用 す る 製 品 を 生 み 出 す 研 究 開 発 と
開 発 し た 製 品 を 市 場 に 投 入 す る た め の 商 業 的 取 組 等 を 積 極
的 に 実 行 す る 必 要 が あ る 』 と 記 さ れ て い る 。 遡 る こ と 5 年
前 に 発 表 さ れ た ”革 新 的 医 薬 品・医 療 機 器 創 出 の た め の ５ か
年 戦 略 ” 2 ) で 目 標 と し て 定 め た 『 世 界 最 高 水 準 の 医 薬 品 ・ 医
療 機 器 を 国 民 に 迅 速 に 提 供 す る こ と 』か ら 方 向 性 は 変 わ ら な
い も の の 、輸 出 を 前 提 と し た 成 長 戦 略 を さ ら に 加 速 す る 意 味
で は 、よ り 一 層 、医 薬 品 ・ 医 療 機 器 産 業 に 関 す る 経 済 的 な 期
待 は 高 ま り つ つ あ る 。  
 一 方 、医 薬 品・医 療 機 器 を 取 り 巻 く 環 境 は 大 き く 変 わ り つ
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つ あ る 。そ の 一 つ が 新 興 国 市 場 の 拡 大 で あ る 。図 1 . 1 に 世 界
の 人 口 推 移 （ 1 9 5 0 年 ～ 2 0 1 3 年 ） を 示 す 3 ) 。  
 
 新 興 国 * 1の 人 口 増 加 は 留 ま る こ と を 知 ら ず 、 2 0 1 3 年 に は
全 人 口 の 8 割 を 超 え 、 5 9 億 人 に 達 し た 。 特 に 、 ア ジ ア お よ
び ア フ リ カ 地 域 で の 増 加 率 は 高 く 、今 後 も 毎 年 約 5 0 0 0 万 人
の 勢 い で 人 口 が 増 え 続 け る 。よ っ て 、新 興 国 に お け る 国 内 総
生 産 ( G r o s s  D o m e s t i c  P r o d u c t： G D P )も 増 加 す る こ と は 確 実
で あ る 。こ の こ と は 新 興 国 の 富 が 増 え 、そ れ に 伴 い 、医 療 に
関 す る 費 用 も 増 加 す る と 推 測 で き る 。ま た 世 界 の 人 口 増 加 に
伴 い 、自 動 車 産 業 、電 機 産 業 等 の か つ て 日 本 が 得 意 と し て い
た 産 業 規 模 も 拡 大 す る こ と は 自 明 で あ る が 、す で に 生 産 拠 点
の 中 心 は 新 興 国 に 移 っ て お り 、か つ 電 子 部 品 産 業 に お い て は
中 国・台 湾 と の 製 品 開 発 競 争 に お い て 絶 対 的 優 位 で あ る と は
                                                 
* 1  本 論 文 に お け る 新 興 国 と は 、 世 界 を 先 進 国 と 開 発 途 上 国 に 分 類 し た 場 合 で の
開 発 途 上 国 を 意 味 す る 。 分 類 方 法 は " W o r l d  P o p u l a t i o n  P r o s p e c t s "  
( h t t p : / / w w w . u n . o r g / e n / d e v e l o p m e n t / d e s a / p o p u l a t i o n / ) に 従 っ て い る 。  
 
   図 1 . 1  世 界 の 人 口 推 移 （ 1 9 5 0 年 ～ 2 0 1 3 年 ） 3 )  
               [左 軸 :棒 グ ラ フ 、 右 軸 : 折 線 グ ラ フ ]  
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言 え な い た め 、 日 本 の G D P に 与 え る 影 響 は 限 定 的 で あ る 。
し か し 、 2 0 1 4 年 に お け る 日 本 企 業 の 収 益 性 は 過 去 最 大 級 で
あ り 、短 期 的 に は こ れ ら 産 業 へ の 恩 恵 は 計 り 知 れ な い 。一 方 、
医 療 機 器 産 業 の 市 場 規 模 は 2 0 0 8  年 に 国 内 出 荷 金 額 2 . 2 兆 円
を 超 え て か ら 、 ゆ っ く り で は あ る が 拡 大 し て お り 、 2 0 1 3 年
に は 2 . 6 兆 円 に 達 し た（ 図 1 . 2 参 照 ）4 ) 。年 率 に 換 算 す る と 、
約 4％ の 成 長 を 示 し て い る 。そ し て 、輸 出 を 含 め た 出 荷 金 額
で は す で に 3 兆 円 を 超 え て お り 、 今 後 、 新 興 国 の 人 口 高 齢
化 に 伴 い 、医 療 機 器 産 業 へ の 期 待 は 高 ま る 一 方 で あ る 。し か
し 、自 動 車 産 業 や 電 機 産 業 と 比 較 し て 市 場 規 模 は 小 さ く 、雇
用 確 保 と し て の イ ン パ ク ト が ど れ ほ ど あ る か に つ い て は 未
知 数 で あ る 。  
 
 医 療 機 器 産 業 は こ の 1 5 年 間 で 薬 剤 放 出 ス テ ン ト に 代 表 さ
れ る 革 新 的 医 療 機 器 が 実 用 化 さ れ て は い る も の の 、医 薬 品 産
業 の 国 内 市 場 規 模 は 2 0 1 1 年 に は 9 兆 円 を 超 え て お り 5 ) 、そ
 
 図 1 . 2  日 本 に お け る 医 療 機 器 の 国 内 出 荷 金 額 4 )  
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れ と 比 較 す る と 1 / 3 以 下 の 市 場 規 模 で あ る 。今 後 は 特 定 保 険
医 療 材 料 の 保 険 償 還 価 格 の 抑 制 * 2 や 競 合 間 で の 価 格 競 争 に
よ り 、国 内 で の 成 長 は 高 く は 見 込 め な い が 、営 業 利 益 率 で は
医 療 機 器 産 業 は そ の 他 製 造 業 と 比 較 し て 優 等 生 で あ り 、安 定
し た 経 営 基 盤 が あ る と 言 え る （ 表 1 . 1 参 照 ） 6 ) - 8 ) 。  
 
表 1 . 1  国 内 大 手 医 療 機 器 メ ー カ ー の 収 益 状 況 6 ) - 8 )  
企 業 名  売 上 高  
（ 百 万 円 ）  
営 業 利 益  
（ 百 万 円 ）  
営 業 利 益 率  
（ ％ ）  
オ リ ン パ ス  
（ 医 療 セ グ メ ン ト ）  
4 9 2 , 2 9 6  1 1 2 , 7 3 5  2 2 . 9  
テ ル モ  4 6 7 , 3 5 9  6 5 , 2 8 8  1 4 . 0  
ニ プ ロ  3 0 0 , 7 5 2  1 2 , 2 8 9  4 . 7  
注 ） 2 0 1 4 年 3 月 期  
 
 平 成 2 5 年 1 1 月 に は 薬 事 法 が 改 正 さ れ 、” 医 薬 品 、 医 療 機
器 等 の 品 質 、有 効 性 及 び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律 ”と な
っ た 。大 き な 改 正 点 と し て 、再 生 医 療 に 関 す る 法 整 備 が 整 い
つ つ あ る こ と や 医 療 機 器 が 医 薬 品 と は 別 の 章 立 て に な っ た
こ と な ど が 挙 げ ら れ る 。ま た 、診 断 等 に 用 い る 単 体 プ ロ グ ラ
ム も 医 療 機 器 の 対 象 と な っ た 。以 前 に 増 し て 、医 療 機 器 へ の
期 待 が 高 ま る 中 、 前 述 の 国 内 市 場 規 模 や 年 4 %程 度 の 市 場 成
長 性 、日 本 独 自 の 国 民 皆 保 険 制 度 を 考 慮 す る と 国 内 で の 爆 発
的 な 市 場 拡 大 は 見 込 め ず 、輸 出 を 主 軸 に し た 成 長 戦 略 が 期 待
                                                 
* 2  保 険 償 還 価 格 と は 基 準 材 料 価 格 と い い 、 構 造 、 使 用 目 的 、 医 療 上 の 効 能 及 び
効 果 等 か ら み て 類 似 し て い る と 認 め ら れ る 機 能 区 分 毎 に 定 め ら れ る 価 格 を い う 。 
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さ れ て い る こ と は 明 白 で あ る 。し か し 現 状 は 、医 療 機 器 の 輸
入 金 額 は 平 成 2 4 年 度 に 1 . 1 兆 円 を 超 え 、 今 後 も 増 加 す る と
予 想 さ れ る 。か つ て は 治 療 系 機 器 は 海 外 勢 が 強 く 、診 断 系 機
器 は 日 本 が 優 位 で あ る と 言 わ れ て い た が 、 平 成 2 4 年 度 は 歯
科 用 機 器 を 除 き す べ て の 分 野 で 輸 入 金 額 は 増 加 し て お り 、”
医 療 イ ノ ベ ー シ ョ ン 5 か 年 戦 略 ” の 早 期 実 行 が 期 待 さ れ て
い る 。 今 後 は 日 本 版 N I H * 3と 呼 ば れ る 日 本 医 療 研 究 開 発 機
構 な ど 、 海 外 へ の 輸 出 に 向 け た 組 織 の 活 躍 が 期 待 さ れ る 。  
 こ の よ う に 、医 療 機 器 産 業 を と り ま く 環 境 は 、政 治 的 に も
経 済 的 に も 追 い 風 が 吹 い て お り 、新 た な 医 療 機 器 を 開 発 す る
上 で は 千 載 一 隅 の 機 会 が 巡 っ て き て い る 。し か し 、製 品 開 発
の 分 野 に お い て は 日 本 よ り も 欧 米 が 主 導 権 を 握 っ て お り 、そ
の 要 因 と し て 、開 発 環 境 の 整 備 が 遅 れ て い る と い う 意 見 も あ
る が 、薬 事 法 改 正 に よ り 法 的 な 整 備 は 一 歩 前 進 し 、例 え ば 後
発 医 療 機 器 の 承 認（ 認 証 ）申 請 か ら 上 市 ま で の 期 間 を 短 く す
る 施 策 が と ら れ て い る 。施 策 の 一 つ と し て 、高 度 管 理 医 療 機
器 に つ い て の 承 認（ 認 証 ）基 準 の 作 成 が 挙 げ ら れ 、後 発 医 療
機 器 の 普 及 に は 一 定 の 成 果 を 出 す と 期 待 さ れ る 。  
 承 認（ 認 証 ）基 準 は 、医 療 機 器 の 有 効 性 を 示 す 評 価 項 目 と
安 全 性 を 示 す 評 価 項 目 に 分 類 す る こ と が で き る 。有 効 性 に つ
い て は 、そ の 医 療 機 器 が 如 何 に 機 能 的 で あ る か と い う こ と を
証 明 す る こ と が 求 め ら れ 、一 方 、安 全 性 に つ い て は 過 去 の 事
例 や 類 似 製 品 で 要 求 さ れ て い る 項 目 に つ い て 、総 括 的 に 記 述
さ れ て い る 。安 全 性 評 価 の 中 に は リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト も 含 ま
                                                 
* 3  N I H と は ア メ リ カ 国 立 衛 生 研 究 所（ N a t i o n a l  I n s t i t u t e s  o f  H e a l t h ）で あ り 、
自 前 で 研 究 す る だ け で な く 、様 々 な 研 究 機 関 に 助 成 す る こ と が 特 徴 で あ る 。日 本
版 N I H は 健 康 医 療 戦 略 推 進 法 と 独 立 行 政 法 人 日 本 医 療 研 究 開 発 機 構 法 を 根 拠 法
と し て 、 安 倍 政 権 の 成 長 戦 略 の 目 玉 と し て 平 成 2 7 年 に 設 立 さ れ た 。  
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れ て お り 、 医 療 機 器 で は I S O 1 4 9 7 1 * 4に 基 づ き 実 施 さ れ る 。 
 I S O 1 4 9 7 1 の 特 徴 は 、リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 受 益 対 象 が 患
者 で あ り 、一 般 的 な リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 受 益 対 象 が 企 業 等
の 組 織 で あ る の と は 異 な っ て い る 。患 者 に 対 す る リ ス ク を 最
小 化 し 、受 容 で き る ま で リ ス ク 低 減 措 置 を と る と い っ た 考 え
方 に つ い て は 、患 者 視 点 に 立 っ た 素 晴 ら し い リ ス ク 評 価 プ ロ
セ ス で あ る 。 し か し 、 I S O 1 4 9 7 1 と 企 業 で 多 用 さ れ て い る
I S O 3 1 0 0 0 な ど の そ の 他 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト と の 間 に 、結
果 と し て の リ ス ク 低 減 に 対 す る 対 応 策 が 異 な る 事 例 が 度 々
発 生 し て い る 。そ し て 、最 終 的 に 患 者 へ の 医 療 の 質 を 低 下 さ
せ る て い る 可 能 性 が あ る の で は な い か と 仮 説 を 立 て た 。  
 本 論 文 で は 、結 果 と し て 患 者 へ の 医 療 の 質 を 下 げ て い る 事
例 を 取 り 上 げ 、医 療 機 器 に 対 す る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に つ い
て あ る べ き 姿 を 求 め て 再 考 の 必 要 が あ る の で は な い か と 考
え 、 本 研 究 を す す め る 上 で の 焦 点 と し た 。  
 
  
                                                 
* 4  I S O 1 4 9 7 1 と は 国 際 標 準 化 機 構 （ I n t e r n a t i o n a l  o r g a n i z a t i o n  f o r  
S t a n d a r d i z a t i o n ）が 出 版 し た 国 際 規 格 で あ り 、M e d i c a l  d e v i c e s  -  A p p l i c a t i o n  o f  
r i s k  m a n a g e m e n t  t o  m e d i c a l  d e v i c e s と 呼 ば れ て い る 。  
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1 . 2 . 2  医 療 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス  
 ” 医 療 イ ノ ベ ー シ ョ ン 5 か 年 戦 略 ” で は 、『 レ ギ ュ ラ ト リ
ー サ イ エ ン ス の 考 え 方 に 基 づ き 、ア カ デ ミ ア や 医 療 現 場 と の
連 携 ・ コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン を 強 化 す る 』と 明 文 化 さ れ た 。そ
も そ も レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス と は 何 か と い う 点 に つ い
て 次 の よ う な 議 論 が あ る 。  
 日 本 に お け る ” レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス ” は 、 1 9 8 7 年
に 当 時 の 国 立 衛 生 試 験 所 副 所 長 で あ っ た 内 山 に よ っ て 下 記
の よ う に 提 唱 さ れ た 9 )。  
 
我 々 の 身 の 回 り の 物 質 や 現 象 に つ い て 、そ の 成 因
や 機 構 、 量 的 と 質 的 な 実 態 、 及 び 有 効 性 や 有 害 性
の 影 響 を 、よ り 的 確 に 知 る た め の 方 法 を 編 み 出 す
科 学 で あ り 、次 い で そ の 成 果 を 用 い て そ れ ぞ れ を
予 測 し 、 行 政 を 通 じ て 国 民 の 健 康 に 資 す る 科 学 * 5  
 
ま た 1 9 8 7 年 当 時 、別 の 雑 誌 に は こ の よ う に も 記 述 が あ る 9 ) 。 
 
人 間 の 『 希 望 』 を そ の ま ま 学 問 技 術 の 駆 動 力 と
せ ず 、そ れ ら を 調 整 し て 正 し い 方 向 づ け を す る
科 学 、別 の 言 い 方 を す れ ば 集 団 の 人 間 生 活 の 上
で 予 め 決 め て お く べ き 必 要 な 種 々 の ル ー ル を
作 る 科 学  
 
                                                 
* 5  1 9 8 7 年 に は " 水 質 汚 濁 研 究 " と い う 雑 誌 に " R e g u l a t o r y  S c i e n c e の す す め " と
題 し て レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス の 定 義 に ふ れ て い る 1 0 ) 。 そ の 中 で は 、” そ の 成
因 や 機 構 、 量 的 と 質 的 な 実 態 、 及 び 有 効 性 や 有 害 性 の 影 響 ” を ” そ の 成 因 と 実 態
と 影 響 ” と 記 述 さ れ て い る 。  
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 つ ま り 、レ ギ ュ ラ ト リ ー（ r e g u l a t o r y）と い う 言 葉 の 訳 で
あ る 、” 調 整 ” と ” 規 制 ” の 両 方 が 包 含 さ れ た 学 問 で あ り 、
既 存 の テ ク ノ ロ ジ ー が 国 民 の 健 康 を 害 し 、生 活 を 蝕 む 結 果 と
な り 得 る 周 知 の 事 実 に 対 し て 発 展 が 求 め ら れ る 学 問 領 域 で
は な い か と 考 え ら れ る 。 ま た 、 別 の 論 説 の 中 で 内 山 は 、『 研
究 レ ベ ル で は 「 評 価 科 学 」 で あ り 、 実 践 面 で は 「 行 政 科 学 」
で あ る と い え る 』 と 述 べ て い る 1 1 )。 こ れ は 研 究 レ ベ ル は 科
学 者 、実 践 レ ベ ル で は 行 政 官 が 主 体 性 を 持 つ が 、科 学 者 が 発
表 す る 論 文 、特 許 と 同 様 に 、行 政 官 が 公 表 す る ガ イ ド ラ イ ン
や 規 制 も 科 学 性・妥 当 性 に つ い て 厳 し い 検 証 が 行 わ れ る べ き
だ と 解 釈 で き る 。  
 海 外 に お け る ” r e g u l a t o r y  s c i e n c e” に つ い て は 、 齋 尾 ら
の 論 文 1 2 ) に 詳 細 な 記 述 が あ る 。そ れ に よ る と 、” r e g u l a t o r y  
s c i e n c e”は 1 9 7 2 年 に 米 国 の 核 物 理 学 者 A l v i n  M .  W e i n b e r g
が 初 め て 用 い た 用 語 で あ る と い う 説 が 多 く 1 3 ) - 1 5 )、社 会 の ニ
ー ズ に 対 応 し た 科 学 的 営 為 と し て の レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ
ン ス を 推 進・支 援 す る 視 点 が あ る と い う 。そ し て ”r e g u l a t o r y  
s c i e n c e ” と い う 言 葉 の 原 典 と し て い る ” S c i e n c e  a n d  
t r a n s - s c i e n c e” と い う 論 文 1 6 ) で は 、 科 学 に 回 答 す る こ と が
要 求 さ れ る が 、科 学 で は 回 答 す る こ と が で き な い 問 題 を 扱 う
分 野 と し て ”  t r a n s - s c i e n c e” と い う 概 念 が あ る と の こ と で
あ る 。 表 1 . 2 に 齋 尾 ら の 論 文 で ま と め ら れ た 海 外 で 使 わ れ
た  ” r e g u l a t o r y  s c i e n c e” を 示 す 。  
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表 1 . 2  V a r i o u s  m e a n i n g s  o f  " r e g u l a t o r y  s c i e n c e " * 6 , 1 2 )  
使 用 し た 人 、 使 用 し た 年  意 味  
W e i n b e r g ,  1 9 8 5  ”科 学 的 証 明 の 水 準 へ の 要 求 が 、通 常 科 学 よ
り も 少 な い 新 し い 科 学 分 野 と し て は 定 義 し
た く な い ” と 記 載 さ れ て い る の み 。  
M o g h i s s i ,  1 9 8 5  入 手 可 能 な 最 善 の 科 学 的 情 報 を 評 価 し た 結
果 に 基 づ い て 科 学 技 術 に 係 る 公 的 組 織 の 判
断 を 支 援 す る こ と 。  
R u s h e f s k y ,  1 9 8 6  特 定 の 計 画 的 な 公 共 政 策 に 関 係 す る 、も し く
は 公 共 政 策 上 の 検 討 課 題 に 必 要 な 科 学 。  
J a s a n o f f ,  1 9 9 0  政 策 立 案 に 使 用 さ れ る 科 学 的 営 為 。  
A P P S  
（ 米 国 薬 学 会 ）  
行 政 的 研 究 と 行 政 行 為 の 複 雑 な 統 合 と 称 し 、
部 会 の 使 命 を 、安 全 性・有 効 性・品 質 の 分 析 、
薬 事 規 制 に 関 す る 検 討 、公 衆 衛 生 的 規 則 の 立
案 な ど と し て い る 。  
N I H - F D A ,  2 0 1 0  実 験 的 な 治 療 法 、予 防 方 法 、診 断 方 法 を 評 価
す る た め の 新 し い 知 識 と ツ ー ル を 生 成 す る
た め に 特 化 し た 、学 際 的 な 生 物 医 学 研 究 分 野  
 
 J a s a n o f f の 論 文 1 7 ) に よ る と 、 " r e s e a r c h  s c i e n c e " は
" u n i v e r s i t y " で あ る の に 対 し 、 " r e g u l a t o r y  s c i e n c e " は
" g o v e r n m e n t ,  i n d u s t r y "と さ れ て お り 、レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ
エ ン ス は 政 策 立 案 に 使 用 さ れ る 意 図 が 強 い こ と を 示 し て い
る 。ま た 、行 政 は 因 果 関 係 が 明 確 で な い 科 学 的 根 拠 に 基 づ い
                                                 
* 6  表 1 . 2 は 齋 尾 ら の 論 文 で 示 さ れ た T a b l e 1 の 引 用 で あ る 。 意 味 に つ い て は 齋
尾 ら が 要 約 し た 文 章 そ の も の を 記 述 し て い る 。  
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て 政 策 決 定 す る 場 合 が あ る こ と を 指 摘 し 、政 策 立 案 に お い て
科 学 と 政 治 は 分 離 さ れ る べ き だ と 論 じ て い る 。  
 こ れ ら の 海 外 文 献 よ り 、” r e g u l a t o r y  s c i e n c e ” は 科 学 と
社 会 の 境 界 で 発 生 す る 課 題 を 対 象 と し て お り 、か つ 政 策 立 案
を 目 的 と し て 科 学 的 な ア プ ロ ー チ に よ っ て 問 う こ と は で き
る が 、科 学 で は 答 え る こ と が で き な い 課 題 に 必 要 な 方 法 論 と
経 験 的 に 解 釈 で き る 。つ ま り 前 述 の ”レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ
ン ス ” と ” r e g u l a t o r y  s c i e n c e” は 、 政 策 立 案 と い う 点 で 共
通 し た 目 的 は あ る も の の 、 科 学 的 な 予 測 ・ 評 価 を 重 視 す る ”
レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス ” と 公 共 的 な 残 留 リ ス ク の 受 容 、
判 断 も し く は 決 断 に 焦 点 を お い て い る  ”r e g u l a t o r y  s c i e n c e ”
と の 間 に 若 干 の 概 念 の 混 乱 が あ る の で は な い か と 推 察 す る 。 
 本 研 究 で は 、レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス の 視 点 と し て 、行
政 科 学 の 一 面 が あ る こ と か ら 、将 来 的 に 医 療 機 器 の 開 発 に 役
立 て ら れ る よ う に 行 政 へ の 提 言 と し て 今 後 の 展 望 に 総 括 し
た 。  
 
1 . 3  本 研 究 の 意 義  
1 . 3 . 1  日 本 に お け る 医 療 機 器 が 抱 え る 課 題  
 日 本 に お け る 医 療 機 器 が 抱 え る 課 題 に つ い て は 、以 前 よ り
多 く の 議 論 が 重 ね ら れ て き て い る 。第 一 に 挙 げ ら れ る の が デ
バ イ ス ラ グ の 課 題 で あ る 。  
 デ バ イ ス ラ グ と は 海 外 で 既 に 承 認 さ れ て い る 医 療 機 器 が
日 本 国 内 で 未 承 認 で あ る た め に 臨 床 現 場 で 使 用 で き ず 、患 者
へ 最 善 の 治 療 が で き な い と い っ た 問 題 で あ る 。ド ラ ッ グ ラ グ
と ほ ぼ 同 様 の 意 味 合 い で 使 わ れ る こ と が 多 い が 、ほ ぼ 確 立 さ
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れ た 評 価 方 法 が あ る 医 薬 品 と 多 種 多 様 の 形 状 、機 能 を 持 つ 医
療 機 器 と で は 根 本 的 な 原 因 や そ の 解 決 策 は 一 致 し な い こ と
も あ る 。医 薬 品 は 統 計 的 な 手 法 に よ り 、医 薬 品 の 効 果 効 能 を
明 確 に す る こ と を 求 め ら れ て お り 、治 験 が ボ ト ル ネ ッ ク に な
っ て い る こ と が 多 い 。一 方 、医 療 機 器 で は 必 ず し も 治 験 は 要
求 さ れ て は い な い が 、医 療 機 器 の 安 全 性 や 有 効 性 を ど の よ う
に 評 価 す れ ば い い の か と い う 点 が 難 し く 、近 年 で は 過 去 の 医
療 機 器 で 実 施 し た 試 験 ・ 評 価 を 重 畳 的 に 求 め ら れ る こ と も
多 々 あ る 。そ の た め に 費 用 的 な 問 題 に よ り 、上 市 ま で 至 ら な
い ケ ー ス が あ る 。ま た 、デ バ イ ス ラ グ を 改 善 す る に は 審 査 側
よ り も 申 請 者 側 の 対 応 が 重 要 で あ る と の 報 告 も あ る 1 8 ) 。 日
本 に お い て は 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 ( P h a r m a c e u t i c a l s  
a n d  M e d i c a l  D e v i c e s  A g e n c y  :  P M D A ) の 審 査 体 制 の 変 更 な
ど に よ り 、欧 米 の 審 査 期 間 と 比 較 し て 遜 色 が な く な っ て き て
は い る が 、一 部 の 医 療 機 器 で は 未 だ 審 査 側 が 引 き 起 こ す デ バ
イ ス ラ グ が 顕 在 化 し て い る 。  
 第 二 は 医 療 機 器 の 輸 入 超 過 の 課 題 で あ る 。現 在 、日 本 で 使
用 さ れ る 医 療 機 器 の 過 半 数 は 海 外 製 と な っ て い る 。 し か も 、
治 療 系 機 器 に 関 し て は 輸 入 超 過 の 傾 向 が 強 く 、近 年 で は 拡 大
し て い る 。輸 入 超 過 の 問 題 は デ バ イ ス ラ グ の 問 題 と も 関 係 し
て お り 、国 産 の 世 界 初 で あ る 医 療 機 器 を 開 発 し 海 外 に 輸 出 で
き れ ば 、そ の ２ つ の 課 題 は 解 決 に 向 か う が ハ ー ド ル が 高 い こ
と は 一 目 瞭 然 で あ る 。ま た 、経 済 産 業 省 は 日 本 の 自 動 車 産 業
や 電 子 部 品 産 業 を 支 え て き た 中 小 企 業 が 医 療 機 器 産 業 に 進
出 し や す い よ う に 医 工 連 携 や 人 材 教 育 に も 力 を 注 い で は い
る が 、海 外 医 療 機 器 メ ー カ ー の 下 請 け と し て 部 品 供 給 す る 中
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小 企 業 も あ り 、単 価 の 安 い 部 品 を 輸 出 し て 単 価 の 高 い 医 療 機
器 を 輸 入 し て い る 状 況 も 見 受 け ら れ る 。  
 し か し な が ら 、こ れ ら ２ つ の 課 題 は 日 本 国 内 の 課 題 で あ る 。
欧 米 で は 医 療 機 器 の 安 全 的 な 使 用 方 法 や コ ン ビ ネ ー シ ョ ン
医 療 機 器 の 評 価 方 法 等 、よ り 安 全 性 を 重 視 し た 課 題 に つ い て
直 面 し て い る 。日 本 に お い て も 、様 々 な 課 題 が 議 論 さ れ は じ
め て お り 、臨 床 現 場 に 限 ら ず 、医 療 機 器 の 製 造 お よ び 開 発 現
場 に お い て 根 本 的 な 課 題 解 決 に 向 け 日 々 模 索 し て い る 。  
 現 在 、医 療 機 器 の 製 造 お よ び 開 発 プ ロ セ ス に お い て 、原 材
料 お よ び 部 品 の 調 達 に 関 し て 様 々 な 問 題 が あ る こ と が 知 ら
れ て い る 。例 え ば 、災 害 が 発 生 し た 場 合 に 医 療 機 器 の 生 産 が
停 止 し た 事 例 や 植 込 型 医 療 機 器 に 使 用 す る 原 材 料 が 医 療 機
器 メ ー カ ー の 承 諾 な し に 代 替 品 に 変 更 さ れ て い る 事 例 が あ
る 。こ れ ら の 事 例 は 人 体 に 対 し て 何 か し ら の 影 響 を 与 え る だ
け で な く 、医 療 機 器 の 安 定 供 給 を 妨 げ る 原 因 と な り 得 る 。し
た が っ て 、リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 施 に よ り リ ス ク 低 減 と な
る 具 体 的 な 対 応 策 が 望 ま れ て お り 、レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン
ス の 考 え 方 に 基 づ い て 取 り 組 む べ き 喫 緊 の 課 題 で あ る 。  
 
1 . 3 . 2  安 定 供 給 に 関 す る 問 題 点  
 近 年 、地 震 や 火 災 な ど の 大 災 害 が 発 生 す る こ と に よ り 、原
材 料 や 部 品 の 生 産 に 支 障 が 生 じ る こ と が 度 々 起 こ っ て い る 。
医 療 機 器 も 例 外 で は な く 、災 害 発 生 に よ り 供 給 不 可 能 と な る
こ と で 医 療 を 提 供 で き な く な る 可 能 性 は 否 定 で き な い 。骨 髄
採 取 キ ッ ト の 販 売 中 止 に よ り 骨 髄 移 植 が 一 時 的 に 立 ち 行 か
な く な っ た 事 例 や 放 射 線 医 薬 品 原 材 料 で あ る
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M o l y b d e n u m - 9 9  ( M o - 9 9 )の 生 産 中 断 な ど の 事 例 が あ る 1 9 ) 。 
 安 定 供 給 の 課 題 は 以 前 よ り 議 論 さ れ て お り 、各 社 が 単 独 で
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 実 施 し て 、2 社 購 買 や 製 造 拠 点 を 複 数
所 有 す る こ と で リ ス ク 低 減 し て い る 。半 導 体 産 業 で は 一 度 供
給 不 安 が あ る こ と に よ り 、そ の 影 響 範 囲 が 電 機 産 業 、自 動 車
産 業 、I C T 産 業 等 に 広 が る た め 、製 品 開 発 当 初 よ り 自 社 工 場
だ け で は な く 、他 社 工 場 で も 生 産 で き る 体 制 を 求 め ら れ る こ
と も 多 い 。  
 医 療 機 器 の 安 定 供 給 は 人 命 に 影 響 を 与 え る 可 能 性 も あ り 、
常 に 議 論 が 必 要 な 課 題 で あ る 。ま た 革 新 的 な 医 療 機 器 を 開 発
し た と し て も 、 そ の 製 造 拠 点 が 国 内 に し か な い の で あ れ ば 、
諸 外 国 か ら は リ ス ク が あ る と 判 断 さ れ て も お か し く な い 。  
 本 論 文 で は 、滅 菌 袋 の 包 装 材 と し て 全 世 界 で 広 く 使 用 さ れ
る ポ リ エ チ レ ン 不 織 材 の 事 例 に つ い て 取 り 上 げ 、市 場 シ ェ ア
と 安 定 供 給 リ ス ク に つ い て 考 察 し た 。  
 
1 . 3 . 3  原 材 料 に 関 す る 問 題 点  
医 療 機 器 に お い て 原 材 料 に 関 連 す る 課 題 が 存 在 す る 。1 9 9 2
年 に 米 国 で お こ っ た シ リ コ ー ン 樹 脂 製 の 人 工 乳 房 の 販 売 中
止 は 有 名 な 事 例 で あ る * 7。ま た 、ア レ ル ギ ー 反 応 に よ る 医 療
事 故 も 事 例 の 一 つ で あ る 。ア レ ル ギ ー 反 応 は 金 属 に 起 因 し た
り 、天 然 ゴ ム（ ラ テ ッ ク ス ）に 起 因 し た り す る ア レ ル ギ ー が
よ く 知 ら れ て い る 。近 年 で は 、ア レ ル ギ ー の 原 因 物 質 が 含 有
さ れ て い る 場 合 に は 添 付 文 書 等 に 告 知 す る こ と で 、未 然 に 防
                                                 
* 7  1 9 6 0 年 代 か ら 豊 胸 手 術 用 途 で 使 用 さ れ て い た 。 ダ ウ ・ コ ー ニ ン グ 社 が 集 団
訴 訟 を う け て い た が 、2 0 0 0 年 に な り 3 0 億 ド ル を 被 害 者 に 支 払 う こ と で 和 解 が 成
立 し て い る 2 0 ) 。  
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止 す る 努 力 も な さ れ て い る 。ま た 、企 業 側 と し て も 開 発 段 階
か ら ラ テ ッ ク ス の か わ り に シ リ コ ン ゴ ム を 使 用 し た り 、病 院
側 も 購 入 段 階 に お い て 含 有 の 有 無 を 医 療 機 器 の 選 定 項 目 に
挙 げ て い た り す る 場 合 も あ り 、そ の 被 害 は 少 な く な っ て い る 。 
医 療 機 器 は 複 数 の 構 成 部 品 を 組 み 合 わ せ る こ と で 、期 待 さ
れ る 機 能 を 有 す る 器 具 ・ 器 械 と な る こ と が 多 い 。そ し て 、こ
れ ら 構 成 部 品 は ス テ ン レ ス 鋼 な ど の 金 属 や ポ リ エ チ レ ン な
ど の 高 分 子 材 料 か ら 製 造 さ れ 、こ れ ら 金 属 や 高 分 子 材 料 を 原
材 料 と 呼 ぶ 。仕 様 変 更 に 関 す る 課 題 は 、構 成 部 品 の 寸 法 等 に
起 因 す る 機 械 的 な 課 題 や 素 材 と し て の 原 材 料 に 起 因 す る 化
学 的 な 課 題 や そ の 両 者 に 起 因 す る 課 題 な ど 多 種 多 様 で あ る 。 
前 述 の 人 工 乳 房 の 米 国 で の 販 売 中 止 を 発 端 に 医 療 機 器 メ
ー カ ー に 原 材 料 を 供 給 す る こ と を 極 力 控 え る 企 業 が 多 い 。こ
の こ と に よ り 、医 療 機 器 メ ー カ ー は 原 材 料 調 達 に 関 し て 、多
大 な 労 力 を 費 や す と 同 時 に 安 定 供 給 の 不 安 を 常 に 抱 い て い
る 。し た が っ て 、医 療 機 器 の 安 定 供 給 を 考 察 す る に は 、原 材
料 調 達 の 問 題 も 議 論 す る 必 要 が あ る 。  
 本 論 文 で は 、植 込 型 医 療 機 器 の 材 料 と し て 昔 か ら よ く 知 ら
れ て い る ポ リ テ ト ラ フ ル オ ロ エ チ レ ン の 事 例 に つ い て 取 り
上 げ 、流 通 経 路 の 概 要 と 原 材 料 に 関 す る 潜 在 的 な リ ス ク に つ
い て 考 察 し た 。  
 
1 . 3 . 4  法 規 制 に 関 す る 問 題 点  
 ど の 産 業 も 様 々 な 法 規 制 に よ り 一 定 の 秩 序 を 保 ち な が ら
発 展 し て き て い る 。携 帯 電 話 な ら 総 務 省 が 管 轄 す る 電 波 法 が
該 当 し 、医 療 機 器 な ら 厚 生 労 働 省 が 管 轄 す る 医 薬 品 医 療 機 器
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等 法（ 旧 薬 事 法 ）が 該 当 す る 。ま た 、法 規 制 以 外 に も ガ イ ド
ラ イ ン や 通 知 な ど に よ っ て 、社 会 の 求 め ら れ る 姿 に 法 解 釈 を
す り 合 わ せ て き た 。そ し て 、法 規 制 は 事 業 を 制 約 す る だ け で
は な く 、事 業 を 推 進 す る 可 能 性 を 秘 め て い る 。再 生 医 療 関 連
法 は そ の 典 型 で あ り 、将 来 の 医 薬 品・ 医 療 機 器 産 業 へ の 期 待
が 込 め ら れ て い る 。  
 し か し 、法 規 制 に よ り 医 療 機 器 の 安 定 供 給 に 影 響 を 与 え る
事 例 も い く つ か あ る 。そ の 一 つ が 2 0 0 1 年 に 起 き た 牛 海 綿 脳
症（ B S E）対 策 と し て 一 部 の 生 物 由 来 の 医 薬 品 、医 療 機 器 等
の 使 用 が 禁 止 さ れ た 事 例 で あ る 。当 時 の 厚 生 省 は 万 一 の 危 機
に 備 え て 、生 物 由 来 の 一 部 の 医 薬 品 、医 療 機 器 等 の 自 主 回 収
を 決 断 し た 。 し か し 、 B S E 発 生 国 以 外 の ウ シ か ら と れ る 原
材 料 や 感 染 の リ ス ク が ほ と ん ど な い 部 位 に つ い て も 輸 入 を
制 限 し た こ と か ら 、代 替 品 が あ っ た と は い え 、法 規 制 に よ り
一 時 的 に 供 給 不 安 が 生 じ た こ と に 対 す る 影 響 は 大 き い 。  
 本 論 文 で は 、 B S E 対 策 の 事 例 に つ い て 取 り 上 げ 、 当 時 の
社 会 状 況 と 代 替 品 に つ い て 考 察 し た 。  
 
1 . 4  本 論 文 の 構 成  
 本 論 文 は 第 1 章 か ら 第 7 章 で 構 成 さ れ る （ 図 1 . 3 参 照 ）。  
 
第 1 章  序 論  
 医 療 機 器 が 抱 え る 顕 在 化 し て い る 課 題 を 抽 出 し た 。 ま た 、
社 会 に 対 す る 安 全 性 を 求 め る た め に 必 要 な 策 を 提 案 し 、あ る
べ き 姿 に 調 整 す る 重 要 性 を 示 す こ と を 目 的 と し た 。  
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第 2 章  リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 問 題 点  
 (ⅰ )  日 米 欧 の 品 質 シ ス テ ム の 比 較 調 査  
 日 米 欧 に お け る 品 質 シ ス テ ム は そ の 変 遷 に お い て 、相 互
に 影 響 を 与 え て お り 、特 に 日 欧 の 品 質 シ ス テ ム は 類 似 し て
い る こ と が わ か っ た 。  
 (ⅱ )  I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 と の 比 較 調 査  
 I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 と で は リ ス ク の 概 念 が 異 な っ て
い る た め 、多 く の 用 語 の 定 義 が 異 な っ て い る こ と が わ か っ
た 。 ま た 、 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 受 益 者 が そ れ ぞ れ 患 者 と
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 施 者 で あ り 、利 害 関 係 が 異 な る 場
合 、 患 者 に 不 利 益 が 被 る 可 能 性 が あ る こ と が わ か っ た 。  
 
 最 終 的 に 患 者 へ の ベ ネ フ ィ ッ ト が 少 な か ら ず 失 わ れ て
い る 状 況 が あ る の で は な い か と 推 察 で き 、本 論 文 で 議 論 す
る べ き 論 点 で あ る と 判 断 し た 。  
 
第 3 章  滅 菌 袋 の 安 定 供 給  
 医 療 現 場 で よ く 使 わ れ る ポ リ エ チ レ ン 製 滅 菌 袋 の 仕 様 変
更 の 事 例 を 調 査 し た 。  
 (ⅰ )  各 国 の 動 向 比 較 調 査  
 日 米 欧 に お け る 行 政 対 応 は 異 な っ て お り 、特 に 米 国 で は
仕 様 変 更 に 対 し て の 評 価 項 目 が 多 い こ と が わ か っ た 。  
 (ⅱ )  リ ス ク 算 定  
 想 定 さ れ る シ ナ リ オ に よ っ て は 、 日 本 市 場 に お い て 約
6 1 0 億 円 の 医 療 機 器 生 産 金 額 の 減 少 の 懸 念 が あ る こ と が わ
か っ た 。  
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(ⅲ )  各 パ ラ メ ー タ ー を 用 い た リ ス ク 算 定  
 機 会 損 失 リ ス ク を 市 場 シ ェ ア と 増 産 能 力 に よ っ て 算 出
す る 手 法 を 検 討 し た 。 あ る 条 件 下 で は 、 機 会 損 失 リ ス ク は
5 倍 以 上 高 く な る こ と が わ か っ た 。  
 
第 4 章  安 定 的 な 原 材 料 調 達  
 原 材 料 調 達 に 関 し て ポ リ テ ト ラ フ ル オ ロ エ チ レ ン の 事 例
を 調 査 し た 。  
 (ⅰ )  先 行 研 究 調 査  
 部 材 供 給 拒 否 に 関 し て 、４ つ の 原 因（ 法 規 制・事 業 収 益 ・
風 評 被 害 ・ 経 営 者 へ の 配 慮 ） に ま と め る こ と が で き た 。 法
規 制 に 関 し て は 既 に い く つ か の 対 策 を 施 し て い る こ と が
わ か っ た 。  
 (ⅱ )  フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査  
 調 査 し た 企 業 は 間 接 的 に 医 療 機 器 メ ー カ ー に 材 料 を 供
給 し た 実 績 が あ る こ と が わ か っ た 。原 材 料 に 関 す る 問 題 は
情 報 格 差 や 仕 様 の 認 識 の 違 い に よ っ て 引 き 起 こ さ れ る と
推 察 で き た 。  
 
第 5 章  法 規 制 が 安 定 供 給 に 与 え る 影 響  
 2 0 0 1 年 、日 本 に お い て B S E 対 策 と し て 一 部 の 生 物 由 来 の
医 療 機 器 の 使 用 が 禁 止 さ れ た 事 例 を 調 査 し た 。  
 (ⅰ )  B S E 問 題 に お け る 日 米 欧 の 行 政 対 応 調 査  
 欧 米 よ り も 厳 し く 、特 定 危 険 部 位 以 外 の 部 位 も 自 主 回 収
の 対 象 と し て い る こ と が わ か っ た 。リ ス ク 予 防 原 則 に 従 う
と 、 正 し い 判 断 で あ っ た と 解 釈 で き る が 、 一 部 の 企 業 に は
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経 済 的 損 失 を 与 え て い る こ と が わ か っ た 。  
 (ⅱ )  B S E 問 題 が 医 療 機 器 に 与 え た 影 響 調 査  
 合 成 人 工 硬 膜 に つ い て は 外 資 系 企 業 が 供 給 す る 状 況 が
長 く 続 き 、 安 定 供 給 に 懸 念 が あ っ た こ と が わ か っ た 。  
 
第 6 章  安 定 供 給 を 阻 害 す る 原 因  
 第 3 章 か ら 第 5 章 ま で の 事 例 に つ い て 総 合 的 に 考 察 し た 。
3 つ の 事 例 か ら 導 か れ る お の お の の 課 題 は 、そ の 課 題 間 で 原
因 と 結 果 に よ る 因 果 関 係 が あ る こ と が わ か っ た 。そ し て 、阻
害 し て い る 原 因 と し て 、リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 弊 害 が あ る こ
と が 指 摘 さ れ た 。  
 
第 7 章  結 論  
 第 7 章 で は 、本 論 文 の 成 果 、意 義 、今 後 の 展 望 に つ い て ま
と め た 。医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に つ い て 安 定 供 給 の
視 点 よ り 内 在 す る 課 題 を 明 ら か に し た 。 I S O 1 4 9 7 1 の み の リ
ス ク マ ネ ジ メ ン ト で 社 会 全 体 を リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト す る こ
と は 難 し く 、レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス の よ う な 新 た な 視 点
を 取 り 入 れ た 改 訂 版 I S O 1 4 9 7 1 が 望 ま れ る こ と を 示 し た 。  
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2 . 1  背 景   
2 . 1 . 1  品 質 管 理 シ ス テ ム と リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト  
 医 療 機 器 に お け る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト は 平 成 1 6 年 に 制 定
さ れ た 「 医 療 機 器 及 び 体 外 診 断 用 医 薬 品 の 製 造 管 理 及 び 品
質 管 理 の 基 準 に 関 す る 省 令 」（ 平 成 1 6 年 1 2 月 1 7 日 厚 生 労
働 省 令 第 1 6 9 号 ）（ 以 後 、 Q M S 省 令 ）に お け る 第 2 6 条 お よ
び 第 3 1 条 に 明 確 に 記 載 さ れ 、製 造 業 者 は 遵 守 す る こ と と な
っ た * 1。 Q M S 省 令 の 抜 粋 を 以 下 に 示 す 1 )。  
 
第 2 6 条  （ 製 品 実 現 計 画 ）  
5  製 造 業 者 等 は 、製 品 実 現 に 係 る す べ て の 工 程 に お け
る 製 品 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に 係 る 要 求 事 項 書 を
作 成 し な け れ ば な ら な い 。  
6  製 造 業 者 等 は 、リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に 係 る 記 録 を 作
成 し 、 こ れ を 保 管 し な け れ ば な ら な い 。  
 
第 3 1 条  （ 設 計 開 発 に 係 る 工 程 入 力 情 報 ）  
  製 造 業 者 等 は 、製 品 要 求 事 項 に 関 連 し た 次 に 掲 げ る
設 計 開 発 に 係 る 工 程 入 力 情 報 を 明 確 に す る と と も
に 、当 該 情 報 に 係 る 記 録 を 作 成 し 、こ れ を 保 管 し な
け れ ば な ら な い 。  
三  第 2 6 条 第 5 項 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に 係 る 工 程 出
力 情 報  
 
                                                 
* 1  平 成 2 5 年 1 1 月 2 7 日 付 け で 薬 事 法 が 改 正 さ れ 、「医 薬 品 、医 療 機 器 等 の 品 質 、
有 効 性 及 び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律 」 が 公 布 さ れ た 。 Q M S 省 令 も 平 成 2 6 年
7 月 3 0 日 に 改 正 さ れ て お り 、『 製 造 業 者 等 』 が 『 製 造 販 売 業 者 等 』 に 改 め ら れ て
い る 。  
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 第 2 6 条 お よ び 第 3 1 条 で は リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 施 、
記 録 類 の 保 管 な ら び に 設 計 開 発 の 工 程 入 力 情 報 と し て リ ス
ク マ ネ ジ メ ン ト の 結 果 得 ら れ る 情 報 に つ い て 考 慮 し な け れ
ば な ら な い と 解 釈 で き る が 、 具 体 的 な リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト
方 法 に つ い て は Q M S 省 令 で は 定 め て い な い 。具 体 的 な リ ス
ク マ ネ ジ メ ン ト に つ い て は 、 Q M S 省 令 を 補 足 す る 形 で 発 出
さ れ た 「 薬 事 法 及 び 採 血 及 び 供 血 あ つ せ ん 業 取 締 法 の 一 部
を 改 正 す る 法 律 の 施 行 に 伴 う 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 の 製 造 管
理 及 び 品 質 管 理 （ G M P／ Q M S） に 係 る 省 令 及 び 告 示 の 制 定
及 び 改 廃 に つ い て 」（ 平 成 1 7 年 3 月 3 0 日 薬 食 監 麻 発 第
0 3 3 0 0 0 1 号 ）の 通 知 で 記 載 が あ る 2 )。本 通 知 で は Q M S 省 令
第 3 1 条 に つ い て 言 及 し て お り 、『 設 計 開 発 に 係 る 工 程 入 力
情 報 』 に つ い て は 、 I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 の 『 7 . 3 . 2  D e s i g n  a n d  
D e v e l o p m e n t  i n p u t s に 相 当 す る も の で あ る 』 と 明 記 さ れ て
い る 。 そ も そ も Q M S 省 令 は I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 を 基 に 策 定 さ
れ て お り 、多 く の 項 目 は I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 を 読 み 替 え る こ と
を 前 提 と し て い る 。 そ し て 、 I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 に は リ ス ク マ
ネ ジ メ ン ト の 項 目 と し て 、I S O 1 4 9 7 1 : 2 0 0 0 を 参 照 し て い る 。 
 I S O 1 4 9 7 1 : 2 0 0 0 は 医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 国 際
規 格 と し て 広 く 知 ら れ て お り 、 日 本 に お い て は J I S  T  
1 4 9 7 1 : 2 0 0 3 * 2 と し て 日 本 工 業 規 格（ J I S）化 さ れ て い る 。図
2 . 1 に I S O 1 4 9 7 1 と J I S  T  1 4 9 7 1 の 対 応 関 係 を 示 し た 3 , 4 )。  
 
 
                                                 
* 2  J I S の 後 の T は 部 門 記 号 を 示 し て い る 。 な お T は 医 療 安 全 用 具 、 Q は 管 理 シ ス
テ ム を 意 味 し て い る 。  
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  J I S は I S O に 遅 れ て 制 定 さ れ て お り 、 I S O を 日 本 国 内 で
普 及 さ せ る た め に 日 本 語 に 翻 訳 さ れ て 制 定 さ れ た 意 味 合 い
が 強 い 。 そ も そ も 、 1 9 9 7 年 に E N 1 4 4 1 が M e d i c a l  d e v i c e s  
d i r e c t i v e ( M D D )に 整 合 さ れ 、そ の 後 、 I S O 1 4 9 7 1 - 1 が 規 格 化
さ れ た 。I S O 1 4 9 7 1 - 1 で は リ ス ク 分 析 が 対 象 と な っ て い た が 、
リ ス ク 評 価 や リ ス ク コ ン ト ロ ー ル を 追 記 し た
I S O 1 4 9 7 1 : 2 0 0 0 が 制 定 さ れ 、 医 療 機 器 へ の リ ス ク マ ネ ジ メ
ン ト の 要 求 事 項 が 明 確 に な っ た 。 I S O 1 4 9 7 1 : 2 0 0 7 で は 、 設
計 開 発 段 階 か ら 、 製 品 が 廃 棄 さ れ る ま で の ラ イ フ サ イ ク ル
す べ て に お い て リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト す る こ と が 要 求 さ れ て
い る 。 以 上 よ り 、 医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト と い う と
 
     図 2 . 1  I S O 1 4 9 7 1 と J I S  T  1 4 9 7 1 の 対 応 3 , 4 ）  
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日 米 欧 の す べ て に お い て I S O 1 4 9 7 1 を 指 す と い っ て 間 違 い
な い 。  
 
2 . 1 . 2  多 様 化 す る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト  
 I S O 1 4 9 7 1 以 外 に も 、リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に 関 す る 国 際 規
格 と し て I S O 3 1 0 0 0 が 存 在 す る 。I S O 3 1 0 0 0 は 事 業 継 続 を 目
的 と し た リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト で あ り 、I S O 1 4 9 7 1 と は リ ス ク
の 概 念 が 異 な っ て い る 。I S O 3 1 0 0 0 で は 危 険 や 危 害 な ど の ネ
ガ テ ィ ブ な 意 味 を 連 想 さ せ る リ ス ク で は な く 、 目 的 に 対 す
る 不 確 か さ の 影 響 を 意 味 す る リ ス ク で あ り 、 ポ ジ テ ィ ブ な
意 味 も 含 ん で い る 。 例 え ば 、 事 業 継 続 に お い て は 売 上 が 予
想 を 越 え る こ と も リ ス ク で あ る と 認 識 さ れ る 。I S O 1 4 9 7 1 の
よ う な 好 ま し く な い 影 響 の 管 理 手 法 と い う レ ベ ル か ら 、 組
織 目 標 を 達 成 す る 手 法 5 )へ と 拡 大 し て お り 、I S O 3 1 0 0 0 の よ
う な リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト が 社 会 や 組 織 全 体 の マ ネ ジ メ ン ト
手 法 と し て 使 用 さ れ や す く な っ て い る 。  
 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト が 多 様 化 す る と い う こ と は 、 従 来 か
ら の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト で は 対 応 で き な い 事 象 が 顕 在 化 し 、
新 た な リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト が 要 求 さ れ て い る と い う こ と で
あ る 。 こ れ は リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 目 的 や 対 象 、 リ ス ク 回
避 手 段 が 異 な っ て い る こ と が 原 因 で あ る 。  
 
2 . 3  本 章 の 目 的  
 本 章 で は 、 日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム に 比 較 す る と と も
に 、 国 際 規 格 化 さ れ た リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の う ち 、
I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 と の 比 較 を 行 っ た 。こ れ ら 比 較 を と
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お し て 、 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 問 題 点 を 抽 出 す る こ と を 目
的 と し た 。  
 
2 . 3  方 法  
2 . 3 . 1  日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム の 比 較 方 法  
 日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム の 比 較 を 行 っ た 。 医 療 機 器 の
品 質 管 理 シ ス テ ム は 法 整 備 さ れ て い る た め 、 日 米 欧 の 審 査
に 関 す る 法 律 、 指 令 等 の 資 料 を 調 査 し た 。  
 
2 . 3 . 2  I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 と の 比 較 方 法  
 I S O 1 4 9 7 1 お よ び I S O 3 1 0 0 0 で は リ ス ク の 概 念 が 異 な っ て
い る た め 、様 々 な 用 語 の 定 義 が 異 な っ て い る と 推 測 さ れ た 。
I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 の 用 語 の 定 義 の 違 い を 調 査 し た 。  
 
2 . 4  結 果  
2 . 4 . 1  日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム の 比 較 結 果  
 表 2 . 1 に 日 米 欧 に お け る 品 質 管 理 シ ス テ ム を 比 較 し た 。  
 
  
 表 2 . 1  日 米 欧 に お け る 品 質 管 理 シ ス テ ム の 比 較  
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 日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム は 、日 本 で は Q M S 省 令 、欧 州
で は I S O 1 3 4 8 5、米 国 で は 2 1 C F R 8 2 0 と 呼 ば れ て い る 6 )。前
述 の と お り 、 Q M S 省 令 は ほ ぼ I S O 1 3 4 8 5 と 同 義 で あ る と す
る と 、 I S O 1 3 4 8 5 と 2 1 C F R 8 2 0 に 大 別 さ れ る と い え る 。  
 米 国 で は 、 1 9 7 8 年 G M P  R e g u l a t i o n と し て 2 1 C F R 8 2 0 が
発 行 さ れ 、 1 9 9 6 年 品 質 マ ネ ジ メ ン ト 項 目 が 追 加 さ れ
Q u a l i t y  S y s t e m  R e g u l a t i o n（ Q S R）と し て 再 発 行 さ れ た 6 )。
一 方 、I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 は G l o b a l  H a r m o n i z a t i o n  Ta s k  F o r c e
（ G H T F）に よ り 推 進 さ れ た 標 準 化 規 格 で あ る 。 G H T F と は
医 薬 品 に お け る I n t e r n a t i o n a l  c o n f e r e n c e  o n  
H a r m o n i z a t i o n（ I C H） と 似 て お り 、 1 9 9 0 年 に 設 立 さ れ 、
各 国 の 規 制 の 標 準 化 と い う 役 割 を 担 っ て い る 7 )。  
 図 2 . 2 に 日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム の 変 遷 を 示 し た 8 , 9 )。
欧 州 の 品 質 管 理 シ ス テ ム は イ ギ リ ス 、 ド イ ツ 、 フ ラ ン ス 各
国 独 自 の 規 格 を 基 に I S O 9 0 0 1 : 1 9 8 7 が 制 定 さ れ た こ と に 始
ま る 。そ の 後 、医 療 機 器 向 け に E N 4 6 0 0 1 : 1 9 9 3 が 制 定 さ れ 、
そ れ を も と に I S O 1 3 4 8 5 : 1 9 9 6 、 I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 0 、
I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 と I S O 1 3 4 8 5 が 改 訂 さ れ て き た 。 そ し て 前
述 の と お り 、I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 は 米 国 の Q S R を 参 考 に G H T F
に よ り 推 進 さ れ 標 準 化 さ れ た 。 一 方 、 日 本 の 品 質 管 理 シ ス
テ ム は 2 1 C F R 8 2 0 を 参 考 に 医 療 用 具 G M P が 制 定 さ れ 、1 9 9 6
年 に 医 療 用 具 Q A シ ス テ ム 基 準 と な っ た 後 、I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3
を 取 り 入 れ て 、 Q M S 省 令 が 施 行 さ れ て い る 。 日 米 欧 の 品 質
管 理 シ ス テ ム は 厳 密 に は 異 な っ て い る が 、 そ の 枠 組 み は 相
互 に 影 響 を 与 え た こ と か ら も わ か る よ う に 、 あ る 程 度 整 合
性 が 図 ら れ た シ ス テ ム で あ る と い え る 。  
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2 . 4 . 2  I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 と の 比 較 結 果  
 I S O 1 4 9 7 1 お よ び I S O 3 1 0 0 0 で は リ ス ク の 概 念 が 異 な っ て
い る た め 、 様 々 な 用 語 の 定 義 が 異 な っ て い る 。 表 2 . 2 に
I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 で 使 用 さ れ て い る 用 語 の 定 義 の 違 い
を 示 し た 1 0 , 1 1 )。  
 
 図 2 . 2  日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム の 変 遷 8 , 9 ）  
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 表 2.2 ISO14971と ISO31000における用語定義の違い 10,11) 
用語 ISO14971 
(JIS T 14971:2007) 
ISO31000 
(JIS Q 31000:2010) 
リスク(risk) 危害の発生確率とその危害の重大さとの組合せ。 目的に対する不確かさの影響。 
危害(harm) 人の受ける身体的傷害若しくは健康障害、又は財
産若しくは環境の受ける害。 
－ 
ハザード(hazard) 危害の存在的な源。 － 
リスク源 
(risk source) 
－ それ自体又はほかとの組合せによって、リスクを
生じさせる力を本来潜在的にもっている要素。 
リスクマネジメント 
(risk management) 
リスクの分析、評価及びコントロールに対して、
管理方針、手順及び実施を体系的に適用するこ
と。 
リスクについて、組織を指揮統制すりために調整
された活動。 
リスクアセスメント 
(risk assessment) 
リスク分析及びリスクの評価からなるすべての
プロセス。 
リスク特定、リスク分析及びリスク評価のプロセ
ス全体。 
リスク特定 
(risk identification) 
－ リスクを発見、認識及び記述するプロセス。 
リスク分析 
(risk analysis) 
利用可能な情報を体系的に用いてハザードを特
定し、リスクを推定すること。 
リスクの物質を理解し、リスクレベルを決定する
プロセス。 
リスク評価 
(risk evaluation) 
社会の現在の価値観に基づく状況で、リスクが受
容可能なレベルにあるかどうかをリスク分析に
基づいて判断すること。 
リスク及び／又はその大きさが、受容可能かを決
定するために、リスク分析の結果をリスク基準と
比較するプロセス。 
リスクコントロール 
(risk control) 
規定したレベルまでリスクを低減するか又はそ
のレベルでリスクを維持するという決定に到達
し、かつ、防護手段を実施する一貫したプロセス。 
－ 
リスク対応 
(risk treatment) 
－ リスクを修正するプロセス。 
・リスクを生じさせる活動を、開始又は継続しな
いと決定することによって、リスクを回避するこ
と。 
・ある機会を追及するために、リスクを取る又は
増加させること。 
・リスク源を除去すること。 
・起こりやすさを変えること。 
・結果を変えること。 
・一つ以上の他者とリスクを共有すること。 
・情報に基づいた意思決定によって、リスクを保
有すること。 
重大さ(severity) ハザードから生じる可能性がある結果に対する
尺度。 
－ 
リスク基準 
(risk criteria) 
－ リスクの重大性を評価するための目安とする条
件。 
安全(safety) 受容できないリスクがないこと。 － 
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 I S O 1 4 9 7 1 で は リ ス ク を『 危 害 の 発 生 確 率 と そ の 危 害 の 重
大 さ と の 組 合 せ 』と 定 義 し て お り 、 I S O 3 1 0 0 0 で は『 目 的 に
対 す る 不 確 か さ の 影 響 』 と 定 義 し て い る 。 リ ス ク と い う と
通 常 、マ イ ナ ス の イ メ ー ジ が あ る が 、 I S O 3 1 0 0 0 で は プ ラ ス
の 影 響 も リ ス ク と 呼 ぶ 。そ の た め 、 I S O 1 4 9 7 1 に お け る『 安
全 』と は『 受 容 で き な い リ ス ク が な い こ と 』を 意 味 す る が 、
I S O 3 1 0 0 0 で は 損 失 を 小 さ く す る こ と と 捉 え る こ と が で き
る 。  
 I S O 1 4 9 7 1 で は『 リ ス ク 分 析 』の 中 に 、ハ ザ ー ド の 特 定 と
リ ス ク の 推 定 が 含 ま れ て お り 、 一 方 、 I S O 3 1 0 0 0 で は 、『 リ
ス ク 特 定 』 と 『 リ ス ク 分 析 』 は 異 な る こ と と 定 義 さ れ て い
る 。 つ ま り 、 ハ ザ ー ド と い う 概 念 が I S O 1 4 9 7 1 の 特 徴 で あ
り 、 ハ ザ ー ド と は 『 危 害 の 存 在 的 な 源 』 と 定 義 し て い る 。
つ ま り 、I S O 1 4 9 7 1 は ハ ザ ー ド の 除 去 を 前 提 と し た リ ス ク マ
ネ ジ メ ン ト で あ り 、一 方 、 I S O 3 1 0 0 0 は 不 確 実 性 を 回 避 す る
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト で あ る と 解 釈 で き る 。  
 こ の よ う に 、I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 で は リ ス ク マ ネ ジ メ
ン ト の 解 釈 が 異 な っ て お り 、 そ の 原 因 は リ ス ク を 回 避 す る
対 象 が 異 な っ て い る た め で は な い か と 推 察 で き る 。 そ の 対
象 と は I S O 1 4 9 7 1 で は 患 者 、I S O 3 1 0 0 0 で は リ ス ク マ ネ ジ メ
ン ト の 実 施 者 だ と い え る 。 そ の た め 、 患 者 と リ ス ク マ ネ ジ
メ ン ト の 実 施 者 の 利 害 関 係 が 異 な る 場 合 、 患 者 が 不 利 益 を
被 る 可 能 性 が あ る 。 こ の 利 害 関 係 に つ い て は 、 短 期 的 視 点
か 長 期 的 視 点 か に よ っ て も そ の 度 合 い は 変 動 す る と 考 え ら
れ る が 、 今 後 、 医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 見 直 し 、
改 善 し て い く 上 で 一 つ の 論 点 で あ る こ と は 間 違 い な い 。  
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2 . 5  考 察  
2 . 5 . 1  リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 問 題 点  
 図 2 . 3 に I S O 1 4 9 7 1 に お け る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト プ ロ セ ス
に つ い て 示 し た 。  
 
 
 I S O 1 4 9 7 1 で は ハ ザ ー ド の 特 定 を 元 に 、 リ ス ク 推 定 を し 、
そ の リ ス ク が 受 容 で き る か 判 断 す る 。 も し リ ス ク が 受 容 で
き な い な ら ば 、 リ ス ク コ ン ト ロ ー ル を 通 じ て 残 留 リ ス ク が
受 容 さ れ る ま で リ ス ク 低 減 措 置 を と る 。 ま た 残 留 リ ス ク は
 
図 2 . 3  リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト プ ロ セ ス に つ い て 1 2 )  
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製 造 後 の 情 報 に よ り 常 に 見 直 さ れ 、 最 新 の 状 態 に マ ネ ジ メ
ン ト さ れ て い る 。 残 留 リ ス ク の 判 断 に は 図 2 . 4 の よ う な リ
ス ク チ ャ ー ト を 使 う 1 0 ) 。 リ ス ク チ ャ ー ト の A s  L o w  A s  
R e a s o n a b l y  P r a c t i c a b l e（ A L A R P） 領 域 に 該 当 す る リ ス ク
が 低 減 措 置 が 必 要 な リ ス ク で あ る 。  
 
 
 
 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 際 の 運 用 は 企 業 の 判 断 に 任 さ れ
て お り 、I S O で は お お ま か な 流 れ を 規 定 し て い る 。そ し て 、
そ の 判 断 基 準 に つ い て は 敢 え て 具 体 的 に は 記 載 さ れ て お ら
ず 、 変 更 管 理 な ど の 品 質 管 理 シ ス テ ム と 合 わ せ て 機 能 さ せ
て い る 。 し か し 、 医 療 機 器 は 使 用 目 的 が 同 じ で あ っ た と し
て も 、 原 理 、 形 状 が 異 な る 器 械 が 数 多 く あ る こ と に 加 え 、
 
 図 2 . 4 リ ス ク チ ャ ー ト の 例  
            （ I S O 1 4 9 7 1 : 2 0 0 3 附 属 書 E を 参 考 に 筆 者 作 成 ）  
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医 師 の 技 能 や 手 技 に よ っ て も そ の 有 効 性 は 影 響 を 受 け る た
め 、 結 果 と し て 的 確 で あ る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 実 施 す る
の は 難 し い 。 下 記 に I S O 1 4 9 7 1  と I S O 3 1 0 0 0 の 比 較 か ら 得
ら れ た リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 問 題 点 を 示 し た 。  
 
①  低 発 生 確 率 の リ ス ク へ の マ ネ ジ メ ン ト  
②  リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 対 象 の 違 い  
③  リ ス ク コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン に つ い て  
 
 低 発 生 確 率 の リ ス ク へ の マ ネ ジ メ ン ト と は 、 地 震 や 火 災
な ど リ ス ク 発 生 確 率 が 相 対 的 に 低 い 場 合 に お け る リ ス ク マ
ネ ジ メ ン ト を 意 味 す る 。I S O 1 4 9 7 1 に お け る リ ス ク マ ネ ジ メ
ン ト は 平 時 に お け る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 想 定 し て い る た
め 、 主 に 医 療 機 器 の 物 理 的 、 化 学 的 、 生 物 学 的 特 質 に つ い
て 機 能 面 で の 評 価 を 実 施 し て い る 。 例 え ば 、 地 震 に よ る 停
電 が あ っ た 場 合 に は 電 気 を 用 い る 能 動 医 療 機 器 は 一 時 的 に
は バ ッ テ リ ー 等 の 非 常 電 源 に よ り 使 用 で き る が 、 継 続 的 に
使 用 す る に は 根 本 的 な 懸 念 が 残 る 。 ま た 、 工 場 火 災 に よ り
医 療 機 器 そ の も の の 生 産 が 停 止 す る こ と に よ り 、 そ も そ も
医 療 が 提 供 で き な い こ と に 対 す る 代 替 手 段 は I S O 1 4 9 7 1 に
よ る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト で は 不 十 分 で あ る こ と は 明 ら か で
あ る 。  
 次 に リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 対 象 の 違 い と は 、I S O 1 4 9 7 1 と
I S O 3 1 0 0 0 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の リ ス ク を 回 避 す る 対 象
の 違 い に 起 因 す る 問 題 点 で あ る 。 患 者 と リ ス ク マ ネ ジ メ ン
ト の 実 施 者 の 利 害 関 係 が 異 な る 場 合 、 患 者 が 不 利 益 を 被 る
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可 能 性 が あ る 。 例 え ば 、 患 者 が 希 望 す る 手 術 に 必 要 な 医 療
機 器 を 製 造 業 者 が 提 供 で き な い 問 題 が あ る 。 例 と し て 、 イ
ン プ ラ ン ト と 呼 ば れ る 植 込 型 医 療 機 器 は 開 発 費 用 も 多 額 で
あ り 、 医 療 事 故 が 原 因 と な る 裁 判 に よ る 賠 償 金 額 も 高 額 で
あ る と 考 え ら れ て い る た め 、 製 造 業 者 は 製 品 化 を 敬 遠 す る
傾 向 が あ る 。 そ れ に 加 え 、 製 造 業 者 に 部 材 供 給 す る 材 料 メ
ー カ ー も メ デ ィ カ ル 用 途 に 使 用 さ れ る こ と を ひ ど く 嫌 う 傾
向 が あ る 。 一 方 、 そ の リ ス ク を ビ ジ ネ ス チ ャ ン ス と 捉 え 、
積 極 的 に 参 入 す る 企 業 も 多 く 存 在 す る が 、 そ の 多 く は 欧 米
の 企 業 で あ る こ と は 、 異 な る 視 点 か ら は リ ス ク が あ る と 考
え る こ と が で き 、 解 決 す べ き 問 題 で あ る と い え る 。  
 最 後 の リ ス ク コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン と は 、 患 者 と 医 療 機 器
製 造 業 者 と の 間 に あ る 医 療 機 器 に 潜 在 的 に 残 留 す る リ ス ク
の 捉 え 方 の 違 い に 起 因 す る 問 題 で あ る 。換 言 す る と 、”安 全 ”
と い う 言 葉 の 捉 え 方 の 違 い が 引 き 起 こ す 問 題 で あ る 。 一 般
的 に ” 安 全 ” と い う 言 葉 に は 、” 危 険 性 が 全 く な い ” と い う
イ メ ー ジ を 抱 く 人 が 多 い 。 し か し 、 製 造 業 者 及 び 有 識 者 と
し て の 研 究 者 に と っ て は 、” 安 全 ” と い う 言 葉 は ” 危 険 性 が
全 く な い ”と い う 捉 え 方 で は な く 、”物 事 に は 常 に 危 険 が 伴
う ”と 解 釈 し て い る 。 I S O 1 4 9 7 1 で も ”安 全 ”と は ”受 容 で
き な い リ ス ク が な い こ と ” と い う 解 釈 を し て お り 、 そ の 解
釈 の 溝 を 埋 め る こ と が で き な い 以 上 、 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト
と し て は 不 完 全 で あ る と い え る 。  
 以 上 の こ と よ り 、 医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト と し て
の I S O 1 4 9 7 1 の み で は 、 ス テ ー ク ホ ル ダ ー 同 士 の 利 害 が 一
致 し な い 場 合 、 製 品 ラ イ フ サ イ ク ル す べ て に お い て 、 適 切
39 
 
な リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 実 行 す る こ と は 難 し い 。 今 後 、 改
善 さ れ た リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト が 必 要 に な っ て く る 。  
 
2 . 6  結 語  
 本 章 で は 、 日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム に 比 較 す る と と も
に 、国 際 規 格 化 さ れ た リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の う ち 、I S O 1 4 9 7 1
と I S O 3 1 0 0 0 と の 比 較 を 行 っ た 。  
 日 米 欧 の 品 質 管 理 シ ス テ ム は 、 制 定 の 変 遷 に よ り 、 互 い
の シ ス テ ム に 影 響 を 与 え な が ら 発 展 し て き て い る こ と が わ
か っ た 。 日 本 お よ び 欧 州 の 品 質 管 理 シ ス テ ム は
I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 を ベ ー ス と し た シ ス テ ム で あ り 類 似 し て い
る こ と が わ か っ た 。 一 方 、 米 国 の 品 質 管 理 シ ス テ ム は
I S O 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 以 前 に 制 定 さ れ た Q S R が 基 準 で あ り 、若 干
異 な っ て い る こ と が わ か っ た 。  
 I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 と で は リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 受 益
者 が I S O 1 4 9 7 1 で は 患 者 、 I S O 3 1 0 0 0 で は リ ス ク マ ネ ジ メ ン
ト の 実 施 者 の た め 、 リ ス ク へ の 対 応 方 法 に 違 い が あ る 。 特
に 、 患 者 と リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 施 者 の 利 害 関 係 が 異 な
る 場 合 、 患 者 が 不 利 益 を 被 る 可 能 性 が あ る 。 今 後 、 医 療 機
器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 見 直 し 、 改 善 し て い く 上 で 一 つ
の 論 点 で あ る 。  
 第 3 章 か ら 第 5 章 ま で に 安 定 供 給 に 関 連 し た 3 つ の 事 例
を 取 り 上 げ 、 行 政 や 企 業 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 動 向 に つ
い て 、 医 療 の 質 の 向 上 に ど の よ う な 影 響 を 与 え て い る か 考
察 す る こ と と し た 。 な お 、 前 述 の ３ つ の リ ス ク マ ネ ジ メ ン
ト の 問 題 点 よ り 、そ れ ぞ れ に 対 応 す る 事 例 を 取 り 上 げ た（ 表
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2 . 3 参 照 ）。  
 
表 2 . 3  各 章 の 事 例  
 
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト  
の 問 題 点  
事 例  
第 3 章  
低 発 生 確 率 の リ ス ク マ
ネ ジ メ ン ト  
滅 菌 袋 の 製 造 拠 点  
の 追 加 事 例  
第 4 章  
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の
対 象 の 違 い  
原 材 料 調 達 に お け る  
供 給 拒 否 の 事 例  
第 5 章  
リ ス ク コ ミ ュ ニ ケ ー シ
ョ ン に つ い て  
B S E 問 題 に お け る  
自 主 回 収 の 事 例  
 
 第 3 章 で は 、 低 発 生 確 率 の 天 災 ・ 事 故 に よ っ て 安 定 供 給
に 影 響 を 与 え る 滅 菌 袋 の 製 造 に 関 し て 事 例 を と り あ げ た 。
第 4 章 で は 、 企 業 と 患 者 と い っ た リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 受
益 対 象 が 異 な っ た 場 合 に お い て 、 患 者 に 対 す る リ ス ク が 増
大 す る 事 例 を と り あ げ た 。 第 5 章 で は 行 政 と 企 業 ・ 患 者 と
い う 立 場 の 違 い に よ っ て 、 リ ス ク の 見 解 が 異 な り 、 リ ス ク
コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン を せ ず に 半 ば 強 制 的 に 自 主 回 収 す る こ
と に よ り 、 患 者 に 対 し 医 療 機 器 の 安 定 供 給 を 妨 げ て い た 事
例 を と り あ げ た 。  
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3 . 1  背 景  
近 年 、 地 震 や 火 災 な ど の 大 災 害 が 発 生 す る こ と に よ り 、 原
材 料 や 部 品 の 生 産 に 支 障 が 生 じ る こ と が 度 々 起 こ っ て い る 。
東 日 本 大 震 災 に お け る 自 動 車 部 品 の 生 産 停 止 に よ り 、 多 く の
自 動 車 メ ー カ ー の 生 産 調 整 が 行 わ れ た こ と は 記 憶 に 新 し い
(図 3 . 1 参 照 ) 1 )。 医 療 機 器 も 例 外 で は な く 、 災 害 発 生 に よ り 供
給 不 可 能 と な る こ と で 医 療 を 提 供 で き な く な る 可 能 性 は 否 定
で き な い 。 ま た 、 定 常 的 に 安 定 供 給 に 関 す る 問 題 は 発 生 し て
お り 、 骨 髄 採 取 キ ッ ト の 販 売 中 止 に よ り 骨 髄 移 植 が 一 時 的 に
立 ち 行 か な く な っ た 事 例 や 放 射 線 医 薬 品 原 材 料 で あ る
M o l y b d e n u m - 9 9 ( M o - 9 9 )の 生 産 中 断 な ど の 事 例 が あ る 2 )。  
企 業 側 も 安 定 供 給 に 関 し て 、 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 実 施 し
て お り 、 製 造 拠 点 を 増 や し た り 、 原 材 料 の 複 数 購 買 を 検 討 し
た り し て い る 。 し か し 、 製 造 拠 点 を 増 や す こ と に よ り 、 新 た
な 品 質 上 の ト ラ ブ ル が 発 生 す る こ と も 考 え ら れ 、 簡 単 に は 対
応 で き な い の が 現 状 で あ る 。 そ し て 、 品 質 上 の ト ラ ブ ル を 解
決 で き た と し て も 、 薬 事 上 の 手 続 き に 時 間 が か か る こ と や 金
銭 的 な 理 由 に よ り 、積 極 的 に 取 り 組 め て い な い 可 能 性 も あ る 。 
そ の よ う な 状 況 の 中 、 デ ュ ポ ン 社 は 滅 菌 袋 の 包 装 材 と し て
使 用 さ れ る ポ リ エ チ レ ン 不 織 材 に 関 し て 、 製 造 拠 点 の 追 加 変
更 を す る と 発 表 し た 3 )。 今 ま で は 米 国 R i c h m o n d に し か な か
っ た 製 造 拠 点 を 欧 州 の L u x e m b o u r g に も 追 加 し 、 R i c h m o n d
に あ る 製 造 ラ イ ン も 老 朽 化 し て い る た め に 、 新 し い 製 造 ラ イ
ン を 主 に 稼 働 さ せ る と の こ と で あ る 。 製 造 拠 点 の 追 加 変 更 に
よ り 、 滅 菌 袋 の 安 定 供 給 は 改 善 す る と 予 想 さ れ る が 、 新 た な
品 質 上 の ト ラ ブ ル が 発 生 し な い よ う に 各 国 は 様 々 な 対 応 を し
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て い る 。 こ れ ら 対 応 の 妥 当 性 に つ い て は 、 確 立 さ れ た 評 価 方
法 は な く 、 様 々 な 視 点 に お け る リ ス ク 評 価 が 必 要 で あ る 。  
 
 
3 . 2  本 章 の 目 的  
本 章 で は 、 医 療 機 器 の 包 装 材 と し て 使 用 さ れ る ポ リ エ チ レ
ン 不 織 材 に 関 し て 、 製 造 拠 点 の 追 加 変 更 等 に 伴 う 各 国 の 対 応
を 比 較 調 査 す る と と も に 、 安 定 供 給 リ ス ク に 影 響 す る パ ラ メ
ー タ ー に つ い て 分 析 、 提 案 し た 後 、 仕 様 変 更 に よ る リ ス ク を
算 定 し た 。 最 後 に リ ス ク 低 減 に つ い て 考 察 し た 。  
 
3 . 3  方 法  
3 . 3 . 1  各 国 の 動 向 比 較 方 法  
医 療 機 器 の 包 装 材 と し て 使 用 さ れ る ポ リ エ チ レ ン 不 織 材 に
 
  図 3 . 1  日 本 に お け る 乗 用 車 生 産 台 数 の 推 移 （ 2 0 1 0～ 2 0 1 1） 1 )  
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関 し て 、 各 国 の 対 応 を 比 較 調 査 し た 。 調 査 の デ ー タ ソ ー ス に
つ い て は 、 デ ュ ポ ン 社 が 公 表 し て い る デ ー タ お よ び 厚 生 労 働
省 、 第 三 者 認 証 機 関 か ら 情 報 を 入 手 し 、 そ れ ら 情 報 を 比 較 し
た 4 , 5 )。  
ポ リ エ チ レ ン 不 織 材 の 製 造 拠 点 の 追 加 変 更 等 に つ い て 、 デ
ュ ポ ン 社 は ” M e d i c a l  P a c k a g i n g  Tr a n s i t i o n  P r o j e c t ”と 名 付 け 、
2 0 1 4 年 1 0 月 時 点 に お い て 自 社 ホ ー ム ペ ー ジ 上 で 進 捗 状 況 を
公 開 し て い る 3 )。 製 造 拠 点 の 追 加 変 更 の 詳 細 や 包 装 材 の 評 価
デ ー タ な ど 多 く の デ ー タ を 掲 載 し て お り 、 そ の 中 か ら 各 国 の
対 応 を 抽 出 し た 。 加 え て 、 各 国 に お け る 滅 菌 袋 の 市 場 シ ェ ア
に つ い て の 情 報 も 調 査 し た 。 日 本 の 対 応 状 況 に つ い て は 厚 生
労 働 省 が 発 出 さ れ て い る 通 知 等 を 参 考 に 調 査 し た 。  
 
3 . 3 . 2  リ ス ク 算 定 方 法  
本 論 文 で は 、 安 定 供 給 リ ス ク と は 供 給 し た く て も 供 給 で き
な か っ た 機 会 損 失 リ ス ク と 定 義 し 、 本 来 予 定 し て い た 生 産 金
額 か ら 、 リ ス ク イ ベ ン ト が 発 生 し た 後 の 生 産 金 額 と の 差 分 と
し た 。 リ ス ク 算 定 に 用 い た デ ー タ は 、 日 本 に お け る 医 療 機 器
の 生 産 金 額 と し て 、 厚 生 労 働 省 が 公 表 す る 薬 事 工 業 動 態 調 査
結 果 6 )よ り 入 手 し た 。 そ し て 、 医 療 機 器 の 中 で も 製 造 メ ー カ
ー が 滅 菌 袋 を 使 用 す る の は カ テ ー テ ル や 縫 合 材 料 が 含 ま れ る
処 置 用 医 療 機 器 の 分 類 だ と し て 、 そ の 生 産 規 模 を 調 査 し た 。
ま た 、 リ ス ク イ ベ ン ト が 発 生 し た 後 の 生 産 金 額 に つ い て は 、
医 療 機 器 の 詳 細 な デ ー タ が 少 な い た め 、 自 動 車 業 界 の デ ー タ
を 用 い て 、 生 産 金 額 の 減 少 率 を 算 出 し た 。 自 動 車 業 界 は 医 療
機 器 業 界 と 比 べ て 生 産 金 額 が 大 き く 、 製 品 数 も 少 な い と い っ
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た 非 類 似 性 が あ る も の の 、 組 立 を 主 と し た 製 造 プ ロ セ ス や 多
く の 部 品 供 給 業 者 の サ プ ラ イ チ ェ ー ン の 構 築 の 難 し さ な ど 共
通 点 も 多 い 。  
具 体 的 に は 、 東 日 本 大 震 災 発 生 時 に 自 動 車 の 重 要 な 部 品 の
生 産 が 停 止 す る こ と で 、 国 内 に お け る 乗 用 車 生 産 台 数 が 一 時
的 に 減 少 し た 事 例 を 用 い 、 図 3 . 1 か ら 得 ら れ る 乗 用 車 生 産 台
数 の 減 少 率 と 処 置 用 医 療 機 器 の 生 産 金 額 を 乗 じ て 、 機 会 損 失
リ ス ク を 概 算 し た 。  
 
3 . 3 . 3  各 種 パ ラ メ ー タ ー を 用 い た リ ス ク 算 定 方 法  
安 定 供 給 に 影 響 を 与 え る パ ラ メ ー タ ー は 様 々 考 え ら れ る が 、
本 論 文 で は 市 場 シ ェ ア と 増 産 可 能 な 生 産 能 力 を 取 り 上 げ た 。
こ れ ら パ ラ メ ー タ ー は 供 給 を 受 け る 側 が 決 定 で き る の で は な
く 、 供 給 す る 側 お よ び 市 場 ニ ー ズ に よ っ て 決 ま る パ ラ メ ー タ
ー で あ り 、 短 期 的 に 調 整 す る の が 困 難 で あ る 。  
図 3 . 2 に 仕 様 変 更 時 に お け る 製 品 P 1 お よ び 製 品 P 2 の 生 産
モ デ ル を 示 す 。こ こ で い う 製 品 P 1 と は 仕 様 変 更 を 行 っ た 製 品
で あ り 、一 方 製 品 P 2 と は 仕 様 変 更 に 該 当 し な い 製 品 群 だ と 定
義 し 、P 1 お よ び P 2 の 総 生 産 量 を X m a x と し た 。製 品 P 1 の 仕
様 変 更 後 、市 場 で 何 ら か の ト ラ ブ ル が 発 生 し た 場 合 、 製 品 P 1
は 仕 様 変 更 前 の 製 品 P 1 'を 生 産 し 、市 場 へ 供 給 す る こ と と な る 。
そ の 際 、 生 産 能 力 は 一 時 的 に 増 強 さ れ 、 そ の 増 産 分 を X m a x
に 加 え る と X ' m a x と な る 。  
本 論 文 で は 、 仕 様 変 更 時 に ト ラ ブ ル が 発 生 し 、 一 時 的 に 製
品 を 出 荷 で き ず 仕 様 変 更 前 の 製 品 を 代 替 品 と し て 出 荷 す る 場
合 に 供 給 で き な い リ ス ク を 機 会 損 失 リ ス ク と 定 義 し た 。 機 会
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損 失 リ ス ク は （ 式 1 . 1） に 示 す よ う に 、 市 場 か ら の 需 要 量 ( N )
を P 1 'の 生 産 量 ( X 1 ' )で 割 っ た 値 と し た 。 ま た 、 計 算 に 用 い た
パ ラ メ ー タ ー を 表 3 . 1 に 示 す 。  
 
 
 
図 3 . 2  仕 様 変 更 時 に お け る 製 品 P 1 お よ び 製 品 P 2 の 生 産 モ デ ル  
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機 会 損 失 リ ス ク （ R）  
＝ 市 場 か ら の 需 要 量 （ N） /  P 1 'の 生 産 量 （ X 1 '）  
（ 式 3 . 1）  
 
   表 3 . 1  計 算 に 用 い た パ ラ メ ー タ ー  
P a r a m e t e r  D e f i n i t i o n  
P 1  P r o d u c t  b e f o r e  s p e c i f i c a t i o n  
c h a n g e s  
P 2  G r o u p  o f  p r o d u c t s  t h a t  r e m a i n  
u n c h a n g e d  
X 1  P r o d u c t i o n  v o l u m e  o f  P 1  
X m a x  To t a l  p r o d u c t i o n  v o l u m e  o f  P 1  
a n d  P 2  
P 1 '  P r o d u c t  a f t e r  s p e c i f i c a t i o n  
c h a n g e s  
X 1 '  P r o d u c t i o n  v o l u m e  o f  P 1 '  
X ' m a x  To t a l  p r o d u c t i o n  v o l u m e  o f  P 1 '  
a n d  P 2  
R  O p p o r t u n i t y  c o s t  r i s k  
N  Va l u e  o f  m a r k e t  d e m a n d  
( α - 1 )  I n c r e a s a b l e  p r o d u c t  m u l t i p l i e r  
β  D e m a n d  m u l t i p l i e r  
S 1  M a r k e t  s h a r e  o f  P 1  
S 1  i s  0 < S 1 ≤ 1 .  
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市 場 か ら の 需 要 量 は ト ラ ブ ル が 発 生 し た 場 合 、 一 時 的 に パ
ニ ッ ク 状 態 に な る こ と で 通 常 よ り も 大 き く な る こ と が 知 ら れ
て い る が 、 今 回 は 考 慮 せ ず 需 要 倍 率 ( β )は 1 と し 、 ト ラ ブ ル 発
生 前 と 同 じ 需 要 量 、つ ま り P 1 の 生 産 量 で あ る と 仮 定 し た（ 式
3 . 2 参 照 ）。 ま た 、 P 1 'の 生 産 量 は P 1 の 生 産 量 に 増 産 分 を 加 え
た 量 で あ る た め 、 X m a x に 増 産 倍 率 ( α－ １ )を 掛 け た 数 量 と な
る（ 式 3 . 3 参 照 ）。な お 、増 産 倍 率 ( α－ １ )は 工 場 の 稼 働 率 と 関
係 の あ る パ ラ メ ー タ ー で あ り 、 効 率 的 で 稼 働 率 の 高 い 工 場 ほ
ど 低 い 値 と な り 得 る 。  
 
市 場 か ら の 需 要 量（ N）=  需 要 倍 率（ β）× P 1 の 生 産 量（ X 1）  
（ 式 3 . 2）  
 
  P 1 'の 生 産 量 （ X 1 '）  
   =  P 1 の 生 産 量 （ X 1） +増 産 倍 率 ( α－ １ ) × X m a x  
（ 式 3 . 3）  
 
こ こ で 、 製 品 P 1 と 製 品 P 2 が 市 場 全 体 で あ る と 捉 え る と 、
総 生 産 量 X m a x に P 1 の 市 場 シ ェ ア S 1 を 掛 け る と P 1 の 生 産
量 X 1 と な る（ 式 3 . 4 参 照 ）。た だ し 、S 1 は 0＜ S 1≦ 1 と す る 。  
 
総 生 産 量 （ X m a x） × P 1 の 市 場 シ ェ ア （ S 1） ＝  P 1 の 生 産 量
（ X 1）  
（ 式 3 . 4）  
 
 式 3 . 1 に 式 3 . 2～ 式 3 . 4 を 代 入 す る と 式 3 . 5 が 得 ら れ る 。  
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機 会 損 失 リ ス ク （ R） ＝ （ β×S 1）  /  （ S 1＋ α－ 1）  
（ 式 3 . 5）  
 
以 上 よ り 、式 3 . 5 を 用 い て 市 場 シ ェ ア お よ び 増 産 可 能 な 生 産
能 力 を 変 数 と し 、 機 会 損 失 リ ス ク を 算 出 し た 。 機 会 損 失 リ ス
ク R は 製 品 を 供 給 で き な い リ ス ク を 意 味 し 、 需 要 倍 率 β は 需
要 が 高 ま る と 1 よ り 大 き い 値 と な る た め 、 必 然 的 に 機 会 損 失
リ ス ク は 増 加 す る 。ま た 、市 場 シ ェ ア S 1 は 0 か ら 1 の 値 を と
り 、 需 要 倍 率 β や 増 産 可 能 な 生 産 能 力 の 変 数 ( α－ １ )が 一 定 で
あ る な ら ば 、 市 場 シ ェ ア が 大 き く な る と 機 会 損 失 リ ス ク は 増
加 す る 。  
 
3 . 4  結 果  
3 . 4 . 1  各 国 の 対 応 比 較  
各 国 の 対 応 を 表 3 . 2 に 比 較 し た 。米 国 で は 製 造 拠 点 の 追 加 変
更 に 伴 い 、 F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  o f  t h e  U n i t e d  
S t a t e s  D e p a r t m e n t  o f  H e a l t h  a n d  H u m a n  S e r v i c e ( F D A )が 膨
大 な 評 価 デ ー タ を 要 求 し て い る 。 デ ュ ポ ン 社 は 評 価 に か か る
費 用 は 約 3 0 億 円 で あ る と 発 表 し て い る 7 )が 、今 後 増 加 す る 可
能 性 も あ り 得 る 。欧 州 で は 、第 三 者 認 証 機 関 が 対 応 し て お り 、
ク ラ ス Ⅲ の 製 品 に つ い て は 、 個 々 の 製 品 へ の 影 響 を 評 価 す る
よ う に 指 示 し て い る 。一 方 、ク ラ ス Ⅱ b 以 下 の 製 品 に つ い て は 、
第 三 者 認 証 機 関 の 定 期 監 査 時 に 変 更 管 理 の レ ビ ュ ー を す れ ば
い い と の 見 解 で あ る 。 日 本 で は 、 バ リ デ ー シ ョ ン 評 価 に 影 響
を 与 え な い 範 囲 で の 変 更 と な る た め 、 バ リ デ ー シ ョ ン 評 価 を
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実 施 す る と と も に 、 場 合 に よ っ て 軽 微 変 更 届 を P M D A に 提 出
す る な ど の 対 応 に な る 。 い ず れ に せ よ 、 各 国 の 対 応 状 況 に は
差 異 が 見 ら れ た 。  
米 国 の 対 応 は 欧 州 、 日 本 と 比 べ て 、 費 用 と 時 間 の か か る 対
応 で あ る 。 一 方 、 欧 州 、 日 本 の 対 応 は 、 米 国 で の 評 価 が 前 提
で あ る も の の 、 特 に 厳 し い も の で は な く 、 通 常 の 仕 様 変 更 時
の 対 応 で あ る 。 こ の 違 い は 、 米 国 が 滅 菌 袋 の 製 造 拠 点 の 変 更
に よ り 、 品 質 上 の リ ス ク が あ る と 判 断 し 、 個 々 の 医 療 機 器 メ
ー カ ー が 個 別 に 対 応 す る の で は な く 、 包 装 資 材 を 提 供 し て い
る デ ュ ポ ン 社 が 率 先 し て 評 価 す る 方 が 良 い と 判 断 し て い る た
め と 推 察 す る 。  
図 3 . 3 に 滅 菌 袋 の 市 場 シ ェ ア を 示 す 。米 国 で は デ ュ ポ ン 社 製
滅 菌 袋 の シ ェ ア は 8 0 %を 超 え て お り 、 一 方 、 欧 州 で は 3 0 %、
日 本 に お い て は 1 5～ 2 0 %と な っ て い る 7 )。 前 述 し た 各 国 の 対
応 は 、 市 場 シ ェ ア が 大 き い ほ ど 要 求 事 項 が 多 い と も 読 み 取 る
こ と が で き る 。  
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表 3 . 2  国 別 の 対 応 比 較 表  
 R e s p o n d e r  A c t i o n s  C o m p l e x i t y  o f  
c h a n g e  
U S  
 
T h e  F o o d  a n d  
D r u g  
A d m i n i s t r a t i o n  
( F D A )  
A n  e n o r m o u s  a m o u n t  o f  
a s s e s s m e n t  d a t a  w a s  
r e q u e s t e d .  
M o r e  d i f f i c u l t  
E u r o p e  
 
N o t i f i e d  B o d y   
( e x .  B S I ,  S G S  
a n d  T Ü V )  
( C l a s s  I s ,  I I a ,  a n d  I I b  
d e v i c e s )  
A s s e s s  t h e  i n f o r m a t i o n  
t h r o u g h  m a n u f a c t u r e r ' s  
Q u a l i t y  S y s t e m ,  a n d  
r e v i e w  i t  a t  t h e  n e x t  
s c h e d u l e d  N o t i f i e d  B o d y  
s u r v e i l l a n c e  a u d i t .  
( C l a s s  I I I  d e v i c e s )  
T h e  i m p a c t  o f  t h e  c h a n g e  
w i l l  b e  a s s e s s e d .  
R a t i o n a l e  a n d / o r  t e s t  f o r  
a c c e p t i n g  t h e  c h a n g e s  
w i l l  b e  r e q u i r e d .  
D i f f i c u l t  
J a p a n  
 
P h a r m a c e u t i c a l s  
a n d  M e d i c a l  
D e v i c e s  A g e n c y  
( P M D A )  
N o t i c e s  f o r  m i n o r  c h a n g e   
w e r e  r e q u i r e d .  
E a s y  
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3 . 4 . 2  リ ス ク 算 定 結 果  
2 0 1 2 年 度 に お け る 処 置 用 医 療 機 器 の 国 内 生 産 金 額 は 4 6 8 0
億 円 で あ る こ と が わ か っ た （ 表 3 . 3 参 照 ）。 次 に 図 3 . 1 よ り 、
東 日 本 大 震 災 に よ る 国 内 乗 用 車 生 産 台 数 の 減 少 率 を を 算 出 す
る と 、 約 1 3 %の 減 少 率 で あ る こ と が わ か っ た 。 こ れ ら の こ と
よ り 、 ひ と た び 滅 菌 袋 の 供 給 困 難 が 発 生 す る と 医 療 機 器 の 国
内 生 産 金 額 は 約 6 1 0 億 円 程 度 減 少 す る の で は な い か と 予 測 で
き る 。 今 回 、 国 内 乗 用 車 生 産 台 数 の 減 少 率 を 元 に 、 医 療 機 器
の 国 内 生 産 金 額 の 減 少 率 を 推 測 し た が 、 必 ず し も 一 致 す る わ
け で は な く 、 医 療 機 器 の 安 定 供 給 を 目 指 し 、 精 度 の 高 い リ ス
ク 算 定 を す る に は 医 療 機 器 に つ い て 詳 細 な 統 計 デ ー タ を 取 得
す る 必 要 性 が あ る と 考 察 す る 。  
F D A が 要 求 し て い る 評 価 に は 約 3 0 億 円 の 費 用 が か か る 7 )
が 、 ト ラ ブ ル が 発 生 し た 場 合 に は 約 6 1 0 億 円 の 損 失 が 発 生 す
る た め 、想 定 さ れ る シ ナ リ オ に よ っ て は F D A の 対 応 は 最 終 的
な 損 失 を 小 さ く す る と 考 え る こ と が で き る 。
 
 
 
   図 3 . 3  滅 菌 袋 の 国 別 の 市 場 シ ェ ア に つ い て 7 )  
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表 3 . 3  2 0 1 2 年 度 に お け る 処 置 用 医 療 機 器 の 国 内 生 産 金 額 6 )  
M a i n  c a t e g o r y  A m o u n t  o f  p r o d u c t i o n  Y e a r - o n - y e a r  c h a n g e  P e r c e n t  
d i s t r i b u t i o n  
2 0 1 2  2 0 1 1  C h a n g e  P r o p o r t i o n  2 0 1 2  2 0 1 1  
 
T o t a l  
M i l . y e n  
1 , 8 9 5 , 2 3 9  
M i l . y e n  
1 , 8 0 8 , 4 7 6  
M i l . y e n  
8 6 , 7 6 3  
%  
4 . 8  
%  
1 0 0 . 0  
%  
1 0 0 . 0  
O p e r a t i n g  
e q u i p m e n t  a n d  
s u p p l i e s  
4 6 8 , 1 6 6  4 3 7 , 3 9 9  3 0 , 7 6 7  7 . 0  2 4 . 7  2 4 . 2  
D i a g n o s t i c  i m a g i n g  
s y s t e m  
2 9 2 , 5 2 6  2 6 8 , 0 5 4  2 4 , 4 7 2  9 . 1  1 5 . 4  1 4 . 8  
A r t i f i c i a l  i n t e r n a l  
o r g a n  a p p a r a t u s  
a n d  a s s i s t  d e v i c e  
2 8 8 , 3 4 7  2 6 5 , 9 4 4  2 2 , 4 0 3  8 . 4  1 5 . 2  1 4 . 7  
M e a s u r i n g  a n d  
m o n i t o r i n g  s y s t e m  
f o r  b i o p h e n o m e n a  
2 4 3 , 3 0 9  2 2 7 , 5 8 1  1 5 , 7 2 7  6 . 9  1 2 . 8  1 2 . 6  
I n  v i t r o  c l i n i c a l  
t e s t  e q u i p m e n t  
1 5 8 , 6 9 4  1 4 5 , 2 2 1  1 3 , 4 7 3  9 . 3  8 . 4  8 . 0  
D e n t a l  m a t e r i a l  1 1 3 , 0 9 4  1 1 7 , 7 9 1  - 4 , 6 9 7  - 4 . 0  6 . 0  6 . 5  
M e d i c a l  a p p a r a t u s  
f o r  h o m e  u s e  
8 0 , 6 6 4  8 9 , 9 7 5  - 9 , 3 1 1  - 1 0 . 3  4 . 3  5 . 0  
R e l a t e d  d e v i c e s  a n d  
t o o l s  f o r  d i a g n o s t i c  
X - r a y  e q u i p m e n t  
6 1 , 5 1 6  7 2 , 7 8 2  - 1 1 , 2 6 6  - 1 5 . 5  3 . 2  4 . 0  
O p h t h a l m i c  g o o d s  
a n d  r e l a t e d  
p r o d u c t s  
5 6 , 4 2 2  5 0 , 8 7 9  5 , 5 4 3  1 0 . 9  3 . 0  2 . 8  
D e n t a l  e q u i p m e n t  4 3 , 7 2 4  4 4 , 0 1 3  - 2 8 9  - 0 . 7  2 . 3  2 . 4  
T h e r a p e u t i c  a n d  
 s u r g i c a l  e q u i p m e n t  
4 0 , 1 8 6  4 2 , 3 4 8  - 2 , 1 6 3  - 5 . 1  2 . 1  2 . 3  
C l i n i c a l  e q u i p m e n t  
a n d  s u p p l i e s  
2 7 , 7 7 2  2 6 , 0 5 9  1 , 7 1 4  6 . 6  1 . 5  1 . 4  
S t e e l  p r o d u c t s  f o r  
m e d i c a l  u s e  
1 6 , 2 4 9  1 5 , 5 6 6  6 8 4  4 . 4  0 . 9  0 . 9  
S u r g i c a l  d r e s s i n g  
a n d  h y g i e n e  
p r o d u c t s  
4 , 5 7 0  4 , 8 6 4  - 2 9 3  - 6 . 0  0 . 2  0 . 3  
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3 . 4 . 3  リ ス ク に 影 響 す る パ ラ メ ー タ ー  
図 3 . 4 に 市 場 シ ェ ア と 増 産 倍 率 を 変 化 さ せ た 時 の 機 会 損 失
リ ス ク と の 関 係 を 示 し た 。 市 場 シ ェ ア が 小 さ い ほ ど 機 会 損 失
リ ス ク が 小 さ く な る こ と が わ か っ た 。 ま た 、 増 産 倍 率 に 関 し
て は 大 き い ほ ど 機 会 損 失 リ ス ク が 小 さ く な る こ と が わ か っ た 。
例 え ば 、 P 1 の 市 場 シ ェ ア が 1 0 0 %で あ り 、 か つ 増 産 倍 率 が 1
倍 、 つ ま り 増 産 対 応 で き な い 場 合 の 機 会 損 失 リ ス ク を 1 と す
る と 、 市 場 シ ェ ア が 2 0 %で 増 産 倍 率 が 2 倍 の 場 合 と 比 べ て 、
機 会 損 失 リ ス ク は 約 1 / 5 に 低 減 さ れ る と 読 み 取 る こ と が で き
る 。 次 に デ ュ ポ ン 社 が 製 造 拠 点 を 追 加 し た ケ ー ス に つ い て 考
察 し た 。 な お 、 こ の ケ ー ス で は デ ュ ポ ン 社 の 生 産 量 は 一 定 で
あ り 、 市 場 シ ェ ア は 8 0 %と し て 変 化 せ ず 、 増 産 倍 率 の み 変 化
す る パ ラ メ ー タ ー と 設 定 し た 。 ま た 、 増 産 倍 率 に つ い て は 製
造 拠 点 を 追 加 す る こ と で 、 工 場 の 稼 働 率 は 7 0 %か ら 5 5 %に 下
が る と 仮 定 す る と 、 式 3 . 3 よ り 増 産 倍 率 ( α－ １ )は 0 . 4 3 か ら
0 . 8 2 に 上 昇 す る と 推 測 す る （ 式 3 . 6 参 照 ）。  
 
 （ α ( 5 5 % )－ 1） = ( 1－ 0 . 5 5 ) / 0 . 5 5 = 0 . 8 1 8≒ 0 . 8 2  
 （ α ( 7 0 % )－ 1） = ( 1－ 0 . 7 0 ) / 0 . 7 0 = 0 . 4 2 8≒ 0 . 4 3  
（ 式 3 . 6）  
 
R ( 5 5 % ) ＝ （ β × S 1 ）  /  （ S 1 ＋ （ α ( 5 5 % ) － 1 ））
= 0 . 8 0 / ( 0 . 8 0 + 0 . 8 2 ) = 0 . 4 9 3≒ 0 . 4 9  
R ( 7 0 % ) ＝ （ β × S 1 ）  /  （ S 1 ＋ （ α ( 7 0 % ) － 1 ））
= 0 . 8 0 / ( 0 . 8 0 + 0 . 4 3 ) = 0 . 6 5 0≒ 0 . 6 5  
（ 式 3 . 7）  
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 R ( 5 5 % ) /  R ( 7 0 % )  
     = 0 . 4 9 / 0 . 6 5 = 0 . 7 5 3≒ 0 . 7 5  
（ 式 3 . 8）  
 
最 終 的 に 式 3 . 8 よ り 、 機 会 損 失 リ ス ク は 約 2 5 %小 さ く す る
こ と が で き る と 算 出 で き た 。  
本 論 文 で 提 案 し た 生 産 モ デ ル お よ び 式 3 . 5 の 関 係 式 を 用 い
る こ と で 簡 易 的 に 相 対 的 な リ ス ク を 算 出 す る こ と が で き る 。
と は い え 、 精 度 に つ い て は 改 良 の 余 地 も あ り 、 今 回 の 関 係 式
だ け で す べ て を 決 定 す る に は 限 界 が あ る 。 そ し て 、 在 庫 や 他
の 製 品 と の 関 連 性 、 急 激 に 増 え る 需 要 等 を 考 慮 す る こ と も 必
要 で あ る し 、 今 後 発 生 す る 事 例 に よ り 、 最 適 モ デ ル を 構 築 す
る こ と も 可 能 で あ る 。 た だ 、 現 実 の 適 用 に お い て は 精 度 に 加
え 、 ど の 程 度 の リ ス ク の 場 合 に ど の よ う な 事 前 対 応 を し て お
く か と 決 定 し て お く こ と の 方 が 鍵 で あ り 、 今 後 、 パ ラ メ ー タ
ー の 有 効 性 を 検 討 す る 予 定 で あ る 。  
以 上 の こ と か ら 、 市 場 シ ェ ア と 安 定 供 給 の 指 標 で あ る 機 会
損 失 リ ス ク と の 間 に は 関 連 性 が あ る と 考 え ら れ 、 安 定 供 給 を
考 察 す る 上 で 重 要 な パ ラ メ ー タ ー で あ る と 推 測 す る 。  
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3 . 5  考 察  
3 . 5 . 1  リ ス ク 低 減 策  
リ ス ク を 低 減 す る に は 、 短 期 的 な 対 策 と 長 期 的 な 対 策 と に
分 け る こ と が で き る 。 一 般 的 に は 、 短 期 的 な 対 策 と し て 余 剰
在 庫 を 持 つ な ど の 簡 易 的 な 対 応 方 法 が あ り 、 前 述 の 自 動 車 の
例 で あ れ ば 、 現 状 の 在 庫 に 加 え 、 余 剰 在 庫 を 持 っ て お け ば 生
産 調 整 は 起 こ ら な か っ た と 推 測 す る 。 と は い え 、 余 剰 在 庫 を
生 産 す る に は 追 加 費 用 の 負 担 が 発 生 し 、 経 営 上 の リ ス ク は 高
ま る 恐 れ が あ る 。 一 方 、 長 期 的 な 対 策 と は 製 造 拠 点 を 増 や し
た り 、 部 品 を 複 数 社 か ら 購 買 し た り す る 対 策 で あ る 。 こ れ は
意 図 的 に 行 う 市 場 シ ェ ア の バ ラ ン ス 改 善 や 工 場 分 散 で あ り 、
時 間 も か か る 上 、 品 質 上 の ト ラ ブ ル が 発 生 す る 可 能 性 も あ る
 
   図 3 . 4  市 場 シ ェ ア と 機 会 損 失 リ ス ク と の 関 係 に つ い て  
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た め 、 慎 重 に 実 行 し な け れ ば い け な い が 潜 在 的 な リ ス ク を 回
避 で き る 有 効 な 手 段 で あ る 。  
3 . 4 . 3 項 で 示 し た 市 場 シ ェ ア と 増 産 能 力 に つ い て は 、長 期 的
な 対 策 で あ り 、 機 会 損 失 リ ス ク は 市 場 シ ェ ア と 増 産 能 力 に よ
っ て 、 約 5 倍 の 差 が 発 生 す る と 述 べ た 。 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト
の 観 点 か ら は 、 組 織 が リ ス ク が 許 容 で き る か ど う か 判 定 す る
が 、 こ の 判 定 に よ っ て は リ ス ク 低 減 策 を 求 め ら れ る 。 今 回 の
結 果 よ り 、 例 え ば 市 場 シ ェ ア 8 0 %、 増 産 能 力 1 . 2 倍 の 製 品 の
機 会 損 失 リ ス ク を 1 / 2 に 抑 え よ う と す る と 、 増 産 能 力 は 2 倍
以 上 に 高 め る 必 要 が あ る 。 増 産 能 力 を 高 め る に は 、 平 常 時 の
稼 働 率 を 下 げ 、 工 場 を 増 設 す る と い っ た 方 法 な ど が 考 え ら れ
る 。 一 方 、 短 期 的 な 対 策 で リ ス ク を 下 げ る と し た ら 、 増 産 能
力 の 差 で あ る 生 産 量 の 0 . 8 倍 分 の 在 庫 を 持 つ こ と で 対 策 可 能
で あ る と い え る 。 今 回 、 考 察 し た パ ラ メ ー タ ー は 簡 単 に リ ス
ク 低 減 策 を 算 出 で き る 点 も 利 点 が あ る と い え る 。  
最 後 に ま と め る と 、 安 定 供 給 に 対 す る リ ス ク を 低 減 す る に
は 数 々 の 対 策 が 考 え ら れ る 。 と は い え 、 そ の 対 策 に よ っ て 、
品 質 が ば ら つ い た り 、 費 用 が か か る 可 能 性 も あ り 、 リ ス ク ベ
ネ フ ィ ッ ト を 考 慮 し た 判 断 と な る 。 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン
ス の 視 点 か ら 、そ の 対 策 は 常 に 変 動 し て い く の が 当 然 で あ り 、
置 か れ た 環 境 に よ り 、 短 期 的 調 整 と 長 期 的 調 整 を 組 み 合 わ せ
な が ら 、 最 適 な 選 択 を す る の が 望 ま し い の で は な い か と 考 え
る 。  
 
3 . 5 . 2  有 用 性 と 限 界  
本 章 で は 3 . 3 . 3 項 で 、 R＝ （ β×S 1）  /  （ S 1＋ α－ 1） と い う
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式 を 導 出 し 、 図 3 . 4 に お い て 市 場 シ ェ ア が 大 き く な る と 機 会
損 失 リ ス ク は 増 加 す る こ と を 示 し た 。 今 回 、 需 要 倍 率 β や 増
産 可 能 な 生 産 能 力 の 変 数 ( α－ １ )が 一 定 で あ る と 仮 定 し た が 、
実 社 会 で は 製 品 の 特 性 に よ り 、 β や ( α－ １ )は 常 に 変 動 す る 。
例 え ば 、 需 要 倍 数 β は そ の 製 品 に 代 替 機 能 製 品 が あ る か ど う
か に よ っ て も 影 響 を 受 け る 。  
代 替 機 能 製 品 と は 、 単 純 に 市 場 シ ェ ア で は 把 握 で き な い 類
の 製 品 で あ る 。 つ ま り 、 滅 菌 袋 の 場 合 、 材 質 が ポ リ エ チ レ ン
製 か 紙 製 の 違 い で あ れ ば 、 図 3 . 3 の 市 場 シ ェ ア か ら 読 み 取 る
こ と が で き る が 、 滅 菌 コ ン テ ナ の よ う に 別 区 分 で 集 計 さ れ て
い て 、 か つ 機 能 と し て は 似 て い る 製 品 の こ と で あ る 。 滅 菌 コ
ン テ ナ は 通 常 オ ー ト ク レ ー ブ 滅 菌 時 に 使 用 す る ケ ー ス の こ と
で あ り 、 鉗 子 な ど の 鋼 製 小 物 は 病 院 の 滅 菌 設 備 に 応 じ て 、 滅
菌 袋 に 入 れ た り 、滅 菌 コ ン テ ナ に 入 れ た り 使 い 分 け し て い る 。
ま た 、 縫 合 針 な ど も ” 滅 菌 済 ” 製 品 と ” 未 滅 菌 ” 製 品 の ２ 種
類 が 流 通 し て お り 、 滅 菌 袋 の 供 給 が 停 止 し た と し て も 、 で き
る 限 り 患 者 へ の 支 障 が な い よ う に 工 夫 さ れ て い る 。 こ の よ う
な 製 品 は 潜 在 的 に 需 要 倍 数 β は 大 き く な ら ず 、 逆 に 小 さ く な
る 可 能 性 も あ る 。  
一 方 、 増 産 可 能 な 生 産 能 力 の 変 数 ( α－ １ )も 製 造 環 境 の 違 い
に よ り 影 響 を 受 け る 。 製 造 環 境 の 違 い と は 機 械 化 さ れ て い る
か 労 働 集 約 的 で あ る か の 違 い で あ る 。 一 般 的 に 機 械 化 さ れ て
い る 方 が 品 質 は 高 く 、 生 産 数 量 が 多 い た め 低 コ ス ト で あ る と
認 識 さ れ が ち で あ る が 、 医 療 機 器 の 場 合 、 多 品 種 少 量 で あ る
た め 、 一 概 に そ う と は 言 い 切 れ な い 。 手 作 業 に 頼 っ た 労 働 集
約 的 な 方 が 、 他 の 変 数 を 考 慮 し て 、 ( α－ １ )を 速 や か に 最 適 値
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に 調 整 す る こ と が 可 能 で あ る 。 し か し 、 特 定 の 作 業 者 し か 製
造 す る こ と が で き な い よ う な 製 品 の 場 合 は 注 意 が 必 要 で あ る 。 
表 3 . 4 に R＝（ β×S 1）  /  （ S 1＋ α－ 1）の 有 用 性 と 限 界 を 示
し た 。 今 後 、 定 量 的 な 精 度 に つ い て は 検 討 の 余 地 も あ り 、 十
分 な デ ー タ を 元 に 帰 納 的 に モ デ ル を 改 良 す る こ と が 必 要 で あ
る 。  
 
  表 3 . 4  有 用 性 と 限 界  
有 用 性  限 界  
・市 場 シ ェ ア の 高 い 製 品
と 低 い 製 品 の 2 社 購 買
に よ り 、 リ ス ク が 低 減
で き る 。  
・代 替 機 能 製 品 が な い 製
品 は 特 に リ ス ク が 高
く 、 十 分 な 在 庫 を 確 保
す る と い っ た リ ス ク
マ ネ ジ メ ン ト が 可 能 。  
・設 計 開 発 段 階 か ら 、使
用 す る 部 品 、 使 用 す る
製 造 プ ロ セ ス を コ ス
ト 面 、 機 能 面 以 外 の 視
点 で 選 定 で き る 。  
・需 要 倍 数 β を 予 測 す る
こ と が 難 し い 。  
・ 製 造 委 託 な ど に よ り 、
実 質 的 な 製 造 業 者 が 1
社 で あ る こ と も あ り 、
2 社 購 買 の リ ス ク 低 減
措 置 に 意 味 が な い こ
と も あ る 。  
・在 庫 が 十 分 に あ る 製 品
で は 特 に リ ス ク を 気
に す る 必 要 が な い 。  
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3 . 6  結 語  
滅 菌 袋 の 製 造 拠 点 の 変 更 に 伴 う 各 国 の 対 応 は 異 な っ て い た 。
特 に F D A の 対 応 は 費 用 、 時 間 の か か る 対 応 で あ る 。 し か し 、
想 定 さ れ る シ ナ リ オ に よ っ て は 、 日 本 市 場 に お い て 約 6 1 0 億
円 の 医 療 機 器 生 産 金 額 の 減 少 が 懸 念 さ れ 、 F D A の 対 応 は 最 終
的 な 損 失 を 小 さ く す る 可 能 性 が あ る と 推 測 さ れ た 。  
そ し て 我 々 は 機 会 損 失 リ ス ク を 市 場 シ ェ ア と 増 産 能 力 に よ
る 算 出 法 を 考 案 し た 。 ま た 、 こ れ ら パ ラ メ ー タ ー は 安 定 供 給
を 考 察 す る 上 で 重 要 で あ る と 示 唆 さ れ た 。 特 に あ る 条 件 下 で
は 、 機 会 損 失 リ ス ク は 5 倍 以 上 の 差 が 発 生 す る と 考 え ら れ 、
リ ス ク コ ン ト ロ ー ル の 手 法 に つ い て も 議 論 し た 。  
医 療 に お い て 、 医 薬 品 お よ び 医 療 機 器 の 安 定 供 給 は 常 に 検
討 す べ き 問 題 で あ り 、 今 後 と も レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス の
視 点 か ら コ ス ト ベ ネ フ ィ ッ ト を 考 慮 し た 有 効 性 を 議 論 さ れ る
べ き で あ る 。 そ し て 、 供 給 停 止 に よ り 生 命 に 危 険 が 及 ぼ さ な
い よ う に 医 療 に 携 わ る 人 々 に よ っ て 対 応 し な け れ ば い け な い
喫 緊 の 課 題 で あ る 。  
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4 . 1  背 景  
 第 3 章 で は 医 療 機 器 の 包 装 材 料 と し て 使 用 さ れ て い る 滅
菌 袋 に つ い て 、 仕 様 変 更 時 に お け る 市 場 シ ェ ア と 安 定 供 給
リ ス ク の 関 係 性 に つ い て 考 察 し た 。 仕 様 変 更 は 様 々 な 目 的
に よ っ て 実 施 さ れ 、 生 産 効 率 を 上 昇 さ せ 、 製 造 原 価 を 下 げ
る た め に 行 う 場 合 も あ れ ば 、 製 品 性 能 の 安 定 性 や 安 全 性 を
考 慮 し て 行 う 場 合 も あ る 。 特 に 医 療 機 器 の 場 合 は 、 機 能 の
改 良 ・ 改 善 と い う 目 的 で 行 わ れ る こ と も 多 い 。 医 療 機 器 は
医 薬 品 と 違 い 、 変 遷 す る 手 術 の 手 技 に よ っ て 要 求 さ れ る 機
能 が 異 な り 、 ま た 製 品 化 初 期 段 階 で は 、 よ り 高 い 操 作 性 や
安 全 性 を 目 指 し て 数 年 間 隔 で マ イ ナ ー チ ェ ン ジ を 繰 り 返 す
こ と も 度 々 あ る 。 こ の 仕 様 変 更 を ど の よ う に 管 理 し て い け
ば い い の か と い う 点 に つ い て は 既 に 明 ら か に な っ て い る 医
療 機 器 が 抱 え る 課 題 の 一 つ で あ ろ う 。  
 第 1 章 で 述 べ た よ う に 医 療 機 器 が 抱 え る 課 題 の う ち 、 原
材 料 に 関 す る 課 題 は 深 刻 で あ る 。 こ れ ら 課 題 は 、 法 規 制 や
技 術 の 進 歩 に よ り 改 善 で き る 課 題 も あ れ ば 、 そ れ ら 方 策 で
は 解 決 で き な い 課 題 も あ る 。 例 え ば 、 1 9 9 2 年 に お こ っ た 人
工 乳 房 の 販 売 中 止 の 事 例 は 、 医 療 機 器 メ ー カ ー に 原 材 料 を
供 給 す る 原 材 料 メ ー カ ー が 医 療 分 野 か ら 撤 退 も し く は 新 規
参 入 を 妨 げ る 要 因 の 一 つ と な っ て い る 。 特 に イ ン プ ラ ン ト
と 呼 ば れ る 体 内 埋 没 の 植 込 型 医 療 機 器 で は 、 開 発 段 階 で あ
っ て も 原 材 料 を 調 達 す る こ と は 難 し く 、 場 合 に よ っ て は 医
療 機 器 メ ー カ ー が 開 発 を 断 念 す る 理 由 と な っ て い る 。ま た 、
供 給 で き る 原 材 料 メ ー カ ー が 限 定 さ れ る こ と に よ り 、 医 療
分 野 で の 特 定 の 原 材 料 メ ー カ ー の 市 場 シ ェ ア が 高 ま る こ と
63 
 
で 、 第 3 章 で 考 察 し た 安 定 供 給 リ ス ク は 上 昇 す る 。  
 医 療 機 器 が 抱 え る 原 材 料 に 関 す る 課 題 は 以 前 よ り 議 論 さ
れ て お り 、米 国 で は B A A（ B i o m a t e r i a l s  A c c e s s  A s s u r a n c e  
A c t  o f  1 9 9 8） 法 の 成 立 な ど 、 法 規 制 に よ る 対 応 も な さ れ て
い る 。 日 本 で も 原 材 料 の 安 全 性 に つ い て は 、 通 称 ” N o . 3 6”
と 呼 ば れ る 「 生 物 学 的 安 全 性 評 価 の 基 本 的 な 考 え 方 に 関 す
る 参 考 資 料 に つ い て 」 1 )が 2 0 0 3 年 に 事 務 連 絡 と し て 発 出 さ
れ 、 一 定 の 効 果 を 発 揮 し て い る 。 し か し 、 規 制 を 高 め る こ
と や 安 全 性 に 関 し て 多 く の 評 価 項 目 を 設 定 す る こ と は 、 新
規 の 医 療 機 器 を 開 発 す る 上 で は 金 銭 的 な ハ ー ド ル の た め 、
断 念 す る 企 業 も あ る こ と か ら 今 後 の 法 規 制 の 動 向 が 注 目 さ
れ て い る 。  
 
4 . 2  本 章 の 目 的  
 本 章 で は 、 医 療 機 器 が 抱 え る 原 材 料 に 関 す る 課 題 を 取 り
上 げ 、現 状 認 識 と 潜 在 的 な リ ス ク に つ い て 考 察 す る 。ま た 、
法 規 制 に よ る デ メ リ ッ ト と メ リ ッ ト を 考 察 し 、 医 療 機 器 メ
ー カ ー の 原 材 料 調 達 に 対 す る 今 後 の 方 策 に つ い て 考 察 を 加
え た 。  
 
4 . 3  方 法  
 本 章 で は 、 先 行 研 究 調 査 お よ び フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 を
実 施 し た 。 先 行 研 究 調 査 は 過 去 の 論 文 ・ 報 告 書 を 対 象 に し
て お り 、 フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 で は 先 行 研 究 調 査 に よ り 絞
り 込 ん だ 原 材 料 に 対 し て 、 対 象 と な る 医 療 機 器 を 製 造 販 売
し て い る メ ー カ ー の 購 買 業 務 に 付 随 し て 、 原 材 料 に 関 す る
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流 通 の 情 報 を 入 手 し た 。  
 
4 . 3 . 1  先 行 研 究 調 査 方 法  
 医 療 機 器 に お け る 原 材 料 調 達 と 関 連 し て 、医 療 機 器 の「 部
材 供 給 」 や 「 安 定 供 給 」 を キ ー ワ ー ド に 過 去 の 論 文 、 報 告
書 を イ ン タ ー ネ ッ ト を 用 い て 検 索 し た 。そ し て 、”埋 込 型 の
医 療 機 器 等 に 対 す る 材 料 や 部 材 の 提 供 を 活 性 化 す る ” と 明
文 化 さ れ た 『 革 新 的 医 薬 品 ・ 医 療 機 器 創 出 の た め の 5 か 年
戦 略 』が 公 表 さ れ た 2 0 0 7 年 以 降 に 発 行 さ れ た 論 文・報 告 書
を 抽 出 し 、 そ れ ら 論 文 ・ 報 告 書 で 示 さ れ て い る 医 療 機 器 が
抱 え る 課 題 お よ び そ の 解 決 策 に つ い て ま と め た 。  
 最 後 に 、 こ れ ら の デ ー タ よ り 医 療 機 器 が 抱 え る 原 材 料 に
関 す る 課 題 に つ い て 対 象 と な る 原 材 料 を 特 定 し 、 こ れ ら 調
査 結 果 を 元 に 次 項 の フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 の タ ー ゲ ッ ト と
な る 企 業 を 選 定 し た 。  
 
4 . 3 . 2  フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 方 法  
 医 療 機 器 に 使 用 さ れ て い る 原 材 料 に つ い て 、 調 査 研 究 を
目 的 と し て 原 材 料 メ ー カ ー に ヒ ア リ ン グ す る こ と は 難 し い 。
そ の 理 由 は 、 原 材 料 メ ー カ ー が 直 接 医 療 機 器 メ ー カ ー に 原
材 料 を 販 売 し て い な か っ た り 、 ま た 、 製 造 物 責 任 を 回 避 す
る た め に 販 売 し て い る 事 実 を 知 ら さ れ て い な か っ た り す る
た め で あ る 。 こ の こ と は 、 原 材 料 に 関 す る 課 題 を 複 雑 に し
て い る 要 因 と 考 え ら れ 、 今 回 の フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 で も
研 究 目 的 で の ヒ ア リ ン グ は 難 し い こ と が 事 前 に 予 想 さ れ た 。
そ の た め 、 医 療 機 器 メ ー カ ー の 購 買 業 務 に 付 随 し て 、 原 材
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料 に 関 す る 流 通 の 情 報 を 収 集 し た 。 従 っ て 、 各 医 療 機 器 メ
ー カ ー に 対 す る 原 材 料 メ ー カ ー か ら の 意 見 回 答 で あ る と い
う バ イ ア ス は 否 定 で き ず 、 本 研 究 の 限 界 で あ る こ と は 共 通
認 識 と し た い 。 し か し 、 本 章 で 明 ら か に し た い 原 材 料 調 達
に 関 す る 現 状 認 識 お よ び 潜 在 的 な リ ス ク を 抽 出 、 考 察 す る
た め に は 十 分 な 情 報 が 得 ら れ る と 判 断 し た 。  
 フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 は 先 行 研 究 調 査 か ら 得 ら れ た 結 果
を 元 に 、 植 込 型 医 療 機 器 に 使 用 さ れ て い る ポ リ テ ト ラ フ ル
オ ロ エ チ レ ン ( P T F E )に 絞 り 、 P T F E を 製 造 し て い る メ ー カ
ー お よ び P T F E か ら 製 造 さ れ る 素 材 を 取 り 扱 っ て い る メ ー
カ ー か ら の 情 報 を 取 り ま と め た 。な お 、P T F E に は 添 加 剤 と
し て 、 パ ー フ ル オ ロ オ ク タ ン 酸 ( P F O A )が 含 ま れ て お り 、 有
害 性 が あ る と し て 、 2 0 0 6 年 1 月 末 に 米 国 環 境 保 護 庁 は
「 P F O A 自 主 削 減 プ ロ グ ラ ム 」 を 発 表 し て い る 2 )。 そ の 中
で フ ッ 素 化 学 メ ー カ ー と し て 参 加 し て い る 8 社 に つ い て
P T F E パ ウ ダ ー の 取 扱 状 況 に つ い て 事 前 ヒ ア リ ン グ を 行
い 、  ”販 売 し た こ と が あ る ”と 回 答 を 得 ら れ た 4 つ の 企 業
に 対 し 、 フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 を 行 っ た 。 な お 、 医 療 機 器
メ ー カ ー の 購 買 業 務 に 付 随 し た 影 響 も あ り 、 フ ィ ー ル ド ワ
ー ク 調 査 は 各 企 業 の 営 業 あ る い は 商 品 企 画 部 門 の 担 当 お よ
び マ ネ ー ジ ャ ー ク ラ ス か ら 情 報 を 入 手 し た 。  
 P T F E は 人 工 血 管 や 縫 合 糸 、 金 属 材 料 の コ ー テ ィ ン グ 材
料 と し て 古 く か ら 用 い ら れ て お り 、 非 常 に 一 般 的 で 他 業 界
で あ れ ば 入 手 が 簡 単 な 材 料 で あ る 。 ま た 、 ポ リ プ ロ ピ レ ン
( P P )や ポ リ エ チ レ ン テ レ フ タ ラ ー ト ( P E T )な ど も 、イ ン プ ラ
ン ト 用 途 に 用 い ら れ て い る が 材 料 供 給 メ ー カ ー が 数 多 く あ
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り 、 調 達 の 実 態 を 調 査 す る 上 で よ り 体 系 化 し や す い P T F E
を 選 択 し た 。 な お 、 金 属 材 料 や セ ラ ミ ッ ク 材 料 な ど も イ ン
プ ラ ン ト 用 途 に 使 用 さ れ る が 、「 医 療 機 器 分 野 へ の 参 入 ・ 部
材 供 給 の 活 性 化 に 向 け た 研 究 会 報 告 書 」 で は 部 材 供 給 拒 否
に つ い て 目 立 っ た 問 題 が 出 て い な い と の 報 告 も あ り 、 高 分
子 材 料 で あ る P T F E が 最 適 だ と 判 断 す る に 至 っ た 。  
 
4 . 4  結 果  
4 . 4 . 1  先 行 研 究 調 査 結 果 3 ) - 1 0 )  
 先 行 研 究 調 査 に お い て 、 抽 出 し た 論 文 ・ 報 告 書 の 一 覧 を
表 4 . 1 に 示 す 。 こ れ ら の 論 文 ・ 報 告 書 は 、 産 官 学 そ れ ぞ れ
の 機 関 に 所 属 し て い る 研 究 者 お よ び 実 務 家 に よ り 作 成 さ れ
て お り 、 医 療 機 器 の 原 材 料 調 達 に 関 連 し て 、 安 定 供 給 や 製
造 物 責 任 等 の 論 点 で 議 論 さ れ て い る 。  
 
  
67 
 
 表 4 . 1  論 文 ・ 報 告 書 の 一 覧 3 ) - 1 0 )  
題 名  著 者 名  発 行 年  
デ ィ ス ポ 製 品 開 発 に お
け る 部 材 供 給 の 諸 問 題
に つ い て   
財 団 法 人 化 学 技 術 戦 略 推 進 機 構  
日 吉  和 彦 氏  
2 0 0 9  
医 療 機 器 産 業 は 素 材 産
業 か ら 見 て 魅 力 的 か  
旭 リ サ ー チ セ ン タ ー  
松 村  晴 男 氏  
2 0 0 9  
医 療 機 器 の 安 定 供 給 の
確 保 に 関 す る 研 究   
東 京 女 子 医 科 大 学  上 塚  芳 郎 教 授   2 0 1 0  
医 療 機 器 分 野 へ の 参
入 ・ 部 材 供 給 の 活 性 化
に 向 け た 研 究 会 報 告 書  
経 済 産 業 省 商 務 情 報 政 策 局 医 療・ 福 祉
機 器 産 業 室  
2 0 1 0  
医 療 機 器 安 定 供 給 に 関
す る 検 討 報 告 書  
日 本 医 療 機 器 産 業 連 合 会 医 療 機 器 安
定 供 給 タ ス ク フ ォ ー ス   
2 0 1 1  
医 療 機 器 産 業 活 性 化 に
向 け た 製 造 物 責 任 の 考
察  
医 療 機 器 産 業 研 究 所  
日 吉  和 彦 氏  
2 0 1 4  
T h e  W h a t ?  T h e  
B i o m a t e r i a l s  A c c e s s  
A s s u r a n c e  A c t  
K a t h e r i n e  L .  F r a z i e r  2 0 0 9  
A s s e s s i n g  P r o t e c t i o n s  
f o r  B i o m a t e r i a l s  
S u p p l i e r s  1 2  Ye a r s  
A f t e r  t h e  B i o m a t e r i a l s  
A c c e s s  A s s u r a n c e  A c t  
M c D e r m o t t  W i l l  &  E m e r y  L a w  F i r m  2 0 1 0  
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 経 済 産 業 省 が 発 行 し て い る 「 医 療 機 器 分 野 へ の 参 入 ・ 部
材 供 給 の 活 性 化 に 向 け た 研 究 会 報 告 書 」 は 、 自 動 車 部 品 等
を 製 造 し て い る 中 小 の 製 造 業 者 が 医 療 機 器 分 野 に 参 入 す る
際 の 留 意 点 等 を 記 載 し て お り 、 製 造 物 責 任 法 や 薬 事 法 等 の
理 解 を 深 め る た め に 重 要 な 報 告 書 で あ る 。 ま た 、 2 0 1 1 年 に
発 行 さ れ た 「 医 療 機 器 安 定 供 給 に 関 す る 検 討 報 告 書 」 は 、
日 本 医 療 機 器 産 業 連 合 会 に 参 加 す る 業 界 団 体 が 東 日 本 大 震
災 を 機 に 、 医 療 機 器 の 安 定 供 給 を 見 直 す た め に 作 成 し た 報
告 書 で あ り 、 参 加 企 業 の 実 状 な ど を ア ン ケ ー ト 結 果 と し て
ま と め ら れ て お り 、 貴 重 な 報 告 書 で あ る 。 表 4 . 2 お よ び 表
4 . 3 に そ れ ら 論 文・報 告 書 で 示 さ れ て い る 医 療 機 器 が 抱 え る
課 題 お よ び そ の 解 決 策 に つ い て ま と め た 。 医 療 機 器 が 抱 え
る 課 題 の う ち 、 部 材 供 給 拒 否 の 問 題 に つ い て は 、 下 記 4 点
の 理 由 に ま と め る こ と が で き る 。  
 
 ①  薬 事 法 等 の 法 規 制 に よ る 事 由  
 ②  事 業 収 益 が 小 さ い こ と に よ る 事 由  
 ③  製 造 物 責 任 や 風 評 被 害 な ど の 損 害 リ ス ク に よ る 事 由  
 ④  経 営 者 へ の 配 慮 に よ る 事 由  
 
 薬 事 法 等 の 法 規 制 に よ る 事 例 と し て は 、 新 規 の 医 療 機 器
の 試 作 品 を 製 造 メ ー カ ー が 臨 床 研 究 に 提 供 す る こ と が 難 し
い と い っ た 指 摘 や 中 小 の 部 材 供 給 メ ー カ ー が 国 際 的 な 規 制
を す べ て 把 握 す る の は 難 し い と い っ た 指 摘 も あ っ た 。ま た 、
医 療 機 器 と し て 求 め ら れ る 評 価 項 目 と 材 料 と し て 求 め ら れ
る 評 価 項 目 が 異 な る た め に 部 材 供 給 メ ー カ ー が 安 全 性 を 担
69 
 
保 す る こ と が 難 し い と い う 現 状 も あ る 。  
 事 業 収 益 が 小 さ い こ と に よ る 事 例 と し て は 、 医 療 機 器 産
業 自 体 は 高 付 加 価 値 産 業 で は あ る が 、 素 材 産 業 と し て は 他
産 業 と 比 較 し て 売 上 規 模 が 小 さ く 、 全 社 に 影 響 を 与 え る ほ
ど で は な い と い う も の で あ っ た 。 ま た 、 材 料 変 更 等 に 関 連
し て 、 煩 瑣 な 実 務 が 要 求 さ れ る 割 に は 高 収 益 で は な い と い
っ た 見 方 も あ っ た 。  
 損 害 リ ス ク に よ る 事 例 と し て は 、 そ も そ も リ ス ク に 対 す
る 保 険 が 整 備 さ れ て い な い と い う こ と が 挙 げ ら れ る 。 こ れ
は 製 造 物 責 任 ( P L )リ ス ク に 対 す る 判 例 が 不 足 し て お り 、 特
に 日 本 に お い て 材 料 に 起 因 す る P L 裁 判 は 事 例 が な い こ と
か ら 、 被 害 を 算 定 す る こ と が 難 し く 、 保 険 料 を 設 定 で き な
い と い っ た 原 因 が あ る 。 ま た 、 材 料 供 給 拒 否 は 表 向 き P L
リ ス ク が 原 因 と 回 答 は し て い る が 、 実 際 は 風 評 被 害 に よ る
も の が 大 き い と 感 じ て い る 企 業 も い る 。 ま た 1 9 9 5 年 の P L
法 が 成 立 し た 際 に 、 各 損 害 保 険 会 社 か ら 、 イ ン プ ラ ン ト に
関 し て は P L 保 険 の 対 象 外 に す る と い っ た 方 針 通 達 が あ り 、
部 材 供 給 メ ー カ ー が 積 極 的 に 医 療 分 野 に 進 出 し な か っ た と
い う 見 解 も あ っ た 。  
 経 営 者 へ の 配 慮 に よ る 事 例 と し て は 、 担 当 者 レ ベ ル で は
部 材 を 供 給 し た い が 、 一 度 事 故 が 起 こ れ ば 経 営 者 へ の 非 難
は 避 け ら れ ず 、 上 司 で も あ る 経 営 者 が 部 材 供 給 拒 否 の 意 向
を 持 っ て い る の で あ れ ば 、 暗 黙 と し て 、 そ の 意 向 に 従 う と
い う 対 応 で あ る 。  
 こ れ ら 4 つ の 事 由 に つ い て は 、 そ れ ぞ れ 他 の 事 由 に 影 響
を 与 え て い る 場 合 も あ る 。 例 え ば 、 経 営 者 へ の 配 慮 に 関 し
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て は 事 業 収 益 が 大 き け れ ば 逆 の バ イ ア ス が か か り 、 部 材 供
給 を 活 性 化 す る 可 能 性 も あ る 。 ま た 、 法 規 制 が 緩 和 さ れ れ
ば 、 事 業 収 益 が 小 さ く て も 法 規 制 を ク リ ア す る た め の 参 入
コ ス ト は 下 が る た め 、 部 材 供 給 す る 企 業 が 増 え る 。  
  
71 
 
 表
4．
2　
論
文
・報
告
書
で
示
さ
れ
た
課
題
と
そ
の
解
決
策
（そ
の
１
）
題
名
概
要
課
題
解
決
策
デ
ィ
ス
ポ
製
品
開
発
に
お
け
る
部
材
供
給
の
諸
問
題
に
つ
い
て
医
療
機
器
を
製
造
す
る
た
め
の
原
材
料
や
部
品
の
部
材
調
達
に
関
し
て
、
リ
ス
ク
の
高
くな
い
デ
ィ
ス
ポ
製
品
に
も
影
響
が
出
て
い
る
。
原
因
は
事
業
収
益
規
模
が
小
さ
い
と
い
う
こ
と
と
風
評
被
害
の
問
題
に
絞
ら
れ
る
。
医
療
は
国
民
す
べ
て
を
巻
き
込
む
社
会
シ
ス
テ
ム
で
あ
り
、
国
民
的
な
合
意
を
創
り
上
げ
る
活
動
が
重
要
で
あ
る
。
・P
L法
を
理
由
に
供
給
拒
否
を
す
る
企
業
が
あ
る
が
部
材
に
ま
で
遡
っ
て
の
P
L訴
訟
は
い
ま
だ
1件
も
な
い
。
・P
L法
に
は
B
A
A
法
並
の
免
責
事
項
が
な
い
。
・医
療
機
器
産
業
が
魅
力
の
あ
る
成
長
領
域
と
見
ら
れ
て
お
ら
ず
、
薬
事
法
の
制
度
的
な
不
都
合
に
よ
る
問
題
が
大
き
い
。
・弱
小
顧
客
の
煩
瑣
な
要
求
に
応
え
る
よ
り
は
供
給
停
止
を
選
択
す
る
方
が
合
理
的
で
あ
る
。
・薬
事
法
で
は
新
規
の
医
療
機
器
試
作
品
を
メ
ー
カ
ー
が
供
与
す
る
臨
床
研
究
は
不
可
能
で
あ
り
、
規
制
緩
和
の
諸
施
策
が
必
要
で
あ
る
。
・資
金
調
達
に
お
い
て
、
日
本
版
ID
E制
度
な
ど
の
新
規
医
療
機
器
の
開
発
を
後
押
し
す
る
施
策
が
重
要
で
あ
る
。
・部
材
供
給
に
関
し
て
、
国
の
産
業
政
策
と
は
別
に
国
民
の
理
解
を
得
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。
医
療
機
器
産
業
は
素
材
産
業
か
ら
見
て
魅
力
的
か
医
療
機
器
産
業
は
高
付
加
価
値
事
業
で
あ
る
が
、
素
材
産
業
か
ら
見
て
、
魅
力
的
だ
と
い
う
段
階
に
は
至
っ
て
い
な
い
。
欧
米
で
は
ソ
ル
ベ
イ
・D
S
M
な
ど
の
企
業
が
材
料
供
給
を
し
て
お
り
、
リ
ス
ク
を
い
か
に
小
さ
くで
き
る
か
と
い
う
こ
と
に
力
を
注
ぎ
、
ソ
ル
ベ
イ
は
イ
ン
プ
ラ
ン
ト
に
用
い
て
よ
い
材
料
に
関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
を
公
表
し
て
い
る
。
・1
99
0年
代
末
に
米
国
で
起
き
た
医
療
機
器
の
P
L訴
訟
の
影
響
も
あ
っ
て
、
素
材
メ
ー
カ
ー
は
機
器
へ
の
材
料
供
給
は
消
極
的
で
あ
る
。
利
益
は
そ
こ
そ
こ
あ
る
が
、
手
間
が
か
か
り
、
全
社
の
売
上
に
は
貢
献
し
な
い
と
い
う
論
理
に
つ
な
が
っ
て
い
る
。
・医
療
機
器
産
業
を
素
材
産
業
か
ら
み
て
も
魅
力
的
な
も
の
と
し
て
育
成
し
て
い
くた
め
に
は
、
国
と
し
て
の
研
究
開
発
自
体
を
保
護
す
る
ル
ー
ル
づ
くり
が
必
要
で
あ
る
。
例
え
ば
、
新
規
材
料
を
活
用
し
た
革
新
的
医
療
機
器
が
予
想
外
の
問
題
を
引
き
起
こ
し
た
と
き
で
さ
え
、
国
策
に
従
っ
て
行
っ
た
と
い
う
こ
と
で
企
業
の
責
任
の
一
部
が
軽
減
さ
れ
る
よ
う
な
ル
ー
ル
で
あ
る
。
医
療
機
器
の
安
定
供
給
の
確
保
に
関
す
る
研
究
骨
髄
採
取
に
用
い
ら
れ
る
医
療
機
器
の
供
給
が
停
止
し
た
事
態
に
対
応
し
研
究
を
始
め
た
。
同
等
の
医
療
機
器
が
他
に
な
か
っ
た
こ
と
、
製
造
所
の
移
転
に
関
す
る
計
画
が
計
画
通
り
に
行
わ
れ
な
か
っ
た
こ
と
な
ど
が
原
因
で
あ
る
。
国
内
調
査
、
外
国
調
査
を
す
る
こ
と
で
課
題
解
決
に
向
け
て
の
方
策
を
提
案
し
て
い
る
。
・日
本
で
流
通
し
て
い
る
医
療
材
料
の
数
が
欧
米
と
比
較
し
て
少
な
い
。
・行
政
に
と
っ
て
医
療
材
料
の
欠
品
が
生
じ
る
か
の
予
測
が
困
難
で
あ
る
。
・一
部
変
更
申
請
の
不
要
範
囲
を
拡
大
す
る
。
・代
替
製
品
の
な
い
（少
な
い
）医
療
機
器
の
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
の
充
実
医
療
機
器
分
野
へ
の
参
入
・部
材
供
給
の
活
性
化
に
向
け
た
研
究
会
報
告
書
部
材
供
給
に
関
し
て
、
実
態
の
再
整
理
、
リ
ス
ク
・シ
ェ
ア
リ
ン
グ
・
ル
ー
ル
、
P
L保
険
、
社
会
的
受
容
性
を
高
め
る
方
策
に
つ
い
て
議
論
し
て
い
る
。
高
分
子
材
料
、
半
導
体
部
品
の
部
材
供
給
拒
否
が
問
題
と
な
っ
て
お
り
、
材
料
供
給
の
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
、
Q
&
A
の
作
成
や
P
L保
険
の
整
備
が
重
要
で
あ
る
。
・国
際
的
な
規
制
や
品
質
管
理
、
リ
ス
ク
の
問
題
に
よ
り
、
材
料
供
給
に
躊
躇
す
る
事
例
が
あ
る
。
・材
料
供
給
の
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
、
Q
&
A
の
作
成
・P
L保
険
の
供
給
の
た
め
に
フ
ィ
ジ
ビ
リ
テ
ィ
ー
ス
タ
デ
ィ
ー
の
実
施 ・部
材
メ
ー
カ
ー
の
経
営
者
へ
理
解
さ
れ
る
よ
う
な
広
報
活
動
・高
付
加
価
値
の
医
療
機
器
を
開
発
す
る
企
業
の
育
成
医
療
機
器
産
業
活
性
化
に
向
け
た
製
造
物
責
任
の
考
察
部
材
供
給
に
関
し
て
、
製
造
物
責
任
の
観
点
で
考
察
し
た
資
料
の
総
括
と
も
い
え
る
論
文
。
特
に
B
A
A
法
に
よ
っ
て
部
材
供
給
が
改
善
さ
れ
た
わ
け
で
は
な
く、
中
小
化
学
メ
ー
カ
ー
と
医
療
機
器
メ
ー
カ
ー
の
貢
献
が
大
き
い
。
ま
た
欧
州
で
も
免
責
事
項
が
明
文
化
さ
れ
て
い
る
事
象
を
取
り
上
げ
、
P
L訴
訟
件
数
に
は
影
響
を
与
え
て
い
る
見
解
を
示
し
て
い
る
。
日
本
に
お
い
て
は
P
L法
成
立
時
に
損
害
保
険
会
社
が
化
学
メ
ー
カ
ー
に
対
し
、
イ
ン
プ
ラ
ン
ト
向
け
材
料
に
つ
い
て
は
保
証
で
き
な
い
旨
の
方
針
通
達
を
し
て
お
り
、
そ
の
影
響
が
今
日
の
問
題
に
発
展
し
て
い
る
と
考
察
し
て
い
る
。
・部
材
供
給
の
問
題
は
B
A
A
法
の
成
立
に
よ
り
解
決
し
た
わ
け
で
は
な
い
。
・部
材
供
給
を
拒
否
す
る
理
由
と
し
て
、
経
営
者
へ
の
理
解
が
得
ら
れ
な
い
と
い
う
の
が
あ
る
。
・材
料
に
関
す
る
P
L訴
訟
に
つ
い
て
は
法
律
家
に
よ
る
見
解
が
得
ら
れ
な
い
こ
と
も
問
題
で
あ
る
。
・法
規
制
の
重
要
性
は
あ
る
が
、
民
事
訴
訟
を
退
け
る
だ
け
の
効
力
は
な
い
。
P
L法
の
免
責
事
項
は
必
要
だ
と
思
わ
れ
る
が
そ
れ
だ
け
で
は
足
り
な
い
。
・国
民
へ
の
合
意
を
通
し
て
、
経
営
者
へ
の
理
解
を
求
め
て
い
くべ
き
で
あ
る
が
、
最
終
的
に
は
事
業
収
益
も
影
響
し
て
い
る
だ
ろ
う
。
・P
L訴
訟
に
つ
い
て
は
、
法
律
家
が
も
っ
と
議
論
す
る
べ
き
で
あ
り
、
訴
訟
に
巻
き
込
ま
れ
た
くな
い
と
い
う
意
向
が
強
い
。
医
療
機
器
安
定
供
給
に
関
す
る
検
討
報
告
書
医
療
機
器
の
多
くを
輸
入
に
頼
っ
て
お
り
、
安
定
供
給
に
つ
い
て
業
界
団
体
と
し
て
検
討
し
て
い
る
。
保
険
機
能
区
分
か
ら
、
1社
し
か
存
在
し
て
い
な
い
機
器
を
洗
い
出
し
、
ま
た
輸
入
比
率
が
高
い
医
療
機
器
を
明
確
化
し
て
い
る
。
安
定
供
給
評
価
表
な
ど
も
作
成
し
て
い
る
。
・部
材
供
給
拒
否
の
問
題
が
あ
る
。
・モ
デ
ル
チ
ェ
ン
ジ
に
お
い
て
部
品
在
庫
の
問
題
が
あ
る
。
・外
国
製
造
所
の
登
録
な
ど
、
法
制
度
上
の
煩
雑
さ
の
課
題
が
あ
る
。
・国
と
し
て
は
代
替
製
品
に
変
更
す
る
場
合
等
に
お
い
て
迅
速
審
査
が
望
ま
れ
る
。
ま
た
安
定
供
給
に
関
す
る
費
用
も
援
助
す
る
べ
き
。
・企
業
と
し
て
は
事
前
に
事
業
継
続
プ
ラ
ン
を
検
討
し
て
、
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
の
対
応
を
と
る
。
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表
4．
3　
論
文
・報
告
書
で
示
さ
れ
た
課
題
と
そ
の
解
決
策
（そ
の
２
）
題
名
概
要
課
題
解
決
策
T
h
e
 W
h
at
? 
T
h
e
 B
io
m
at
e
ri
al
s 
A
c
c
e
ss
 A
ss
u
ra
n
c
e
A
c
t
B
A
A
法
成
立
後
、
P
L訴
訟
は
減
少
し
て
き
て
い
る
。
ま
た
、
米
国
で
は
供
給
に
関
し
て
目
立
っ
た
不
具
合
は
発
生
し
て
い
な
い
。
・部
材
供
給
メ
ー
カ
ー
が
ど
の
よ
う
な
場
合
で
も
10
0%
免
責
さ
れ
る
わ
け
で
は
な
い
。
・B
A
A
法
に
よ
り
、
原
告
の
弁
護
士
が
訴
訟
は
労
力
に
見
合
わ
な
い
と
判
断
し
て
い
る
。
・賠
償
合
意
や
保
険
に
よ
り
、
安
全
な
取
引
が
で
き
る
よ
う
に
な
り
、
継
続
的
に
製
品
を
生
産
で
き
て
い
る
。
A
ss
e
ss
in
g 
P
ro
te
c
ti
o
n
s 
fo
r 
B
io
m
at
e
ri
al
s
S
u
pp
lie
rs
 1
2
 Y
e
ar
s 
A
ft
e
r 
th
e
 B
io
m
at
e
ri
al
s
A
c
c
e
ss
 A
ss
u
ra
n
c
e
 A
c
t
B
A
A
法
成
立
か
ら
12
年
た
ち
、
そ
の
後
の
状
況
に
つ
い
て
ま
と
め
て
い
る
。
B
A
A
法
に
つ
い
て
は
実
質
的
な
効
果
は
不
明
で
あ
り
、
企
業
は
法
的
リ
ス
ク
を
減
少
す
る
手
段
を
検
討
す
る
べ
き
。
・1
99
0年
代
末
に
起
き
た
一
連
の
P
L訴
訟
の
影
響
も
あ
っ
て
、
生
体
材
料
サ
プ
ラ
イ
ヤ
ー
は
減
少
し
た
。
・B
A
A
法
が
成
立
し
た
が
、
今
参
入
し
て
い
る
メ
ー
カ
ー
は
B
A
A
法
に
よ
っ
て
保
護
さ
れ
て
い
る
と
い
う
理
由
で
参
入
し
て
は
い
な
い
。
・生
体
材
料
サ
プ
ラ
イ
ヤ
ー
は
利
益
が
出
て
い
る
こ
と
を
公
表
す
べ
き
。
20
09
年
か
ら
20
14
年
に
か
け
て
年
率
13
.6
%の
売
上
向
上
が
期
待
で
き
る
。
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 こ れ ら 課 題 に 対 し 、 先 行 研 究 調 査 を し た 論 文 ・ 報 告 書 で
は 様 々 な 解 決 策 が 提 案 さ れ て お り 、 本 論 文 を 執 筆 す る 段 階
で 既 に 実 施 さ れ た 内 容 も あ っ た 。 例 え ば 、 部 材 供 給 に 関 す
る ガ イ ド ラ イ ン 作 成 と い う 施 策 に つ い て は 、 経 済 産 業 省 か
ら 「 医 療 機 器 の 部 材 供 給 に 関 す る ガ イ ド ブ ッ ク 」 と し て 、
2 0 1 1 年 3 月 に 発 行 さ れ て い る 。 ま た 、 事 業 収 益 を 大 き く す
る た め に 積 極 的 に 海 外 へ の 輸 出 を す す め る と と も に 、 新 規
の 医 療 機 器 開 発 を 援 助 し た り 、 開 発 で き る 人 材 の 育 成 に 行
政 と し て 取 り 組 ん だ り し て い る 。 そ し て 、 規 制 緩 和 と い う
こ と に 関 し て も 、「医 療 機 器 の 原 材 料 の 変 更 手 続 き に つ い て 」
（ 薬 食 機 発 ０ ３ ２ ９ 第 ７ 号 平 成 ２ ５ 年 ３ 月 ２ ９ 日 ） 1 1 )に よ
り 軽 微 変 更 範 囲 の 拡 大 な ど 、 材 料 変 更 に 対 し 迅 速 な 対 応 が
で き る よ う に し て は い る も の の 、 イ ン プ ラ ン ト と 呼 ば れ る
植 込 型 医 療 機 器 に 使 用 さ れ る 原 材 料 に つ い て は 安 全 性 を 重
視 し て 、 今 ま で 通 り 厳 し い 規 制 が 続 い て い る 。  
 先 行 研 究 調 査 を 通 し て 、 材 料 供 給 拒 否 の 課 題 に つ い て 改
善 は し て い る も の の 、 特 定 の 医 療 機 器 に 対 し て は 今 ま で 通
り の 課 題 は 山 積 み で あ る と 考 え ら れ る 。 こ の 特 定 の 医 療 機
器 と は も っ と も 安 全 性 が 要 求 さ れ る ク ラ ス Ⅳ の 植 込 型 医 療
機 器 で あ る 。  
 
4 . 4 . 2  フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 結 果  
 フ ィ ー ル ド ワ ー ク 調 査 で は 、 植 込 型 医 療 機 器 に 使 用 さ れ
て い る ポ リ テ ト ラ フ ル オ ロ エ チ レ ン ( P T F E )に 絞 り 、 P T F E
を 製 造 し て い る メ ー カ ー お よ び P T F E か ら 製 造 さ れ る 素 材
を 取 り 扱 っ て い る メ ー カ ー か ら の 情 報 を 取 り ま と め た 。 表
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4 . 4 に P T F E の 原 材 料 メ ー カ ー を 示 し た 。P T F E は 全 世 界 で
大 手 8 社 が 主 と し て 原 材 料 を 供 給 し て お り 、 そ の う ち 、 人
工 血 管 等 に 使 用 さ れ て い る 延 伸 P T F E（ e P T F E） 向 け の 原
材 料 を 製 造 し て い る の は 特 定 の 企 業 に 限 定 さ れ る 。 表 4 . 4
に は 日 本 企 業 を 2 社 示 し た が 、 P T F E の 分 野 に お い て 、 日
本 の 原 材 料 メ ー カ ー が 皆 無 と い う わ け で は な い こ と が わ か
っ た 。  
 
表 4 . 4  P T F E の 原 材 料 メ ー カ ー  
原 材 料 メ ー カ ー  ブ ラ ン ド 名  備 考  
デ ュ ポ ン  Te f l o n  日 本 で は 三 井 化 学 と 合 弁 で
三 井 デ ュ ポ ン が 販 売 を 担 当  
旭 硝 子  フ ル オ ン   
ダ イ キ ン 工 業  ポ リ フ ロ ン   
ソ ル ベ イ  a l g o f l o n  日 本 で は ソ ル ベ イ S P ジ ャ パ
ン が 販 売 を 担 当  
 
 調 査 を 進 め る 上 で 、 表 4 . 4 の す べ て の 企 業 が 素 材 メ ー カ
ー を 通 し て 、 間 接 的 に 医 療 機 器 メ ー カ ー に 部 材 を 供 給 し た
実 績 が あ る こ と が わ か っ た 。 し か し 、 製 造 物 責 任 を 考 慮 し
て 医 療 用 途 と し て 製 品 化 し て お ら ず 、 工 業 用 途 と し て 販 売
し て お り 、 用 途 に つ い て は 素 材 メ ー カ ー に 任 せ る な ど 訴 訟
リ ス ク を 回 避 す る 対 応 を と っ て い る 様 子 で あ っ た 。 ま た 、
中 に は イ ン プ ラ ン ト 用 途 に 用 い ら れ る こ と が わ か っ て い る
な ら ば 、供 給 拒 否 を す る と 明 言 す る 企 業 も あ っ た 。し か し 、
体 内 埋 没 期 間 が 3 0 日 を 超 え な い な ら ば 、イ ン プ ラ ン ト 用 途
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で は な い と 考 え る 企 業 も あ り 、 一 概 に イ ン プ ラ ン ト と 呼 ば
れ る 製 品 で あ っ て も そ の 対 応 に は 差 が あ る 。 例 え ば 、 縫 合
糸 な ど は 3 0 日 を 超 え て 埋 没 す る 場 合 も あ れ ば 、 3 0 日 以 内
に 抜 糸 す る 場 合 も 想 定 さ れ 、 同 じ 高 度 管 理 医 療 機 器 で あ っ
て も 、 ど の よ う な 使 い 方 を す る の か に よ っ て 、 供 給 可 能 と
判 断 さ れ る こ と も あ り 得 る 。  
 
4 . 5  考 察  
4 . 5 . 1  原 材 料 調 達 の 概 略  
 表 4 . 4 に 示 し た 企 業 の 中 で 、 デ ュ ポ ン は 言 わ ず と 知 れ た
米 国 を 代 表 す る 企 業 の 一 つ で あ り 、過 去 に P L 訴 訟 を 経 験 し
た 企 業 で あ る 。P L 訴 訟 で は デ ュ ポ ン に 否 が あ っ た わ け で は
な い が P T F E を 医 療 機 器 向 け に 供 給 す る こ と は 抵 抗 が あ る
よ う で あ る 。 し か し 、 米 国 で は 特 別 な 契 約 の 元 、 大 手 企 業
に 対 し て は 供 給 し て い る と 言 わ れ て い る 。  
 図 4 . 1 に P T F E の 流 通 経 路 の 概 略 を 示 し た 。P T F E は 原 材
料 メ ー カ ー か ら 直 接 、 医 療 機 器 メ ー カ ー に 販 売 す る こ と は
珍 し く 、 通 常 、 素 材 メ ー カ ー に 販 売 さ れ る 。 素 材 メ ー カ ー
で 加 工 さ れ た 後 、 医 療 機 器 メ ー カ ー に 部 材 供 給 さ れ る 。 ま
た 、 原 材 料 メ ー カ ー と 素 材 メ ー カ ー お よ び 素 材 メ ー カ ー と
医 療 機 器 メ ー カ ー の 間 に は 販 売 だ け を 行 う 商 社 が 介 在 す る
場 合 も あ る 。 そ し て 、 医 療 機 器 メ ー カ ー か ら 別 の 医 療 機 器
メ ー カ ー に 販 売 さ れ る 流 通 経 路 も あ る 。 こ れ は 2 つ の 形 態
が あ り 、 第 一 は O E M 供 給 で あ る 。  
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 O E M 供 給 と は 生 産 数 量 の 多 い 医 療 機 器 メ ー カ ー が 相 手
先 ブ ラ ン ド を 用 い て 販 売 す る 形 態 で あ り 、 実 質 的 な 市 場 寡
占 を 目 的 に 戦 略 的 に 行 わ れ る が 、 工 場 の 製 造 設 備 の 余 剰 を
埋 め る 意 図 で O E M 供 給 を す す め る 企 業 も あ る 。第 二 は 、製
造 用 部 材 と し て の 供 給 で あ る 。 例 え ば 、 縫 合 糸 を 製 造 し て
い る メ ー カ ー が 別 の 治 療 機 器 を 製 造 し て い る メ ー カ ー に 対
し 、 縫 合 糸 と は 異 な る 使 用 目 的 、 使 用 用 途 で 同 一 材 料 を 部
材 と し て 供 給 す る 場 合 が 該 当 す る 。 2 つ の 形 態 の 境 界 は 、
使 用 目 的 、 使 用 用 途 が 同 じ で あ る か 否 か で 分 別 す る と わ か
り や す い 。 例 え ば 、 キ ッ ト 品 の 製 造 販 売 業 者 と し て 有 名 な
ホ ギ メ デ ィ カ ル は 各 医 療 機 器 メ ー カ ー よ り O E M 供 給 と し
て の 製 品 の 供 給 を う け て お り 。 一 方 、 内 視 鏡 手 術 で 用 い ら
れ る 結 紮 ス ネ ア は ポ リ ア ミ ド （ ナ イ ロ ン ） を 原 材 料 と す る
も の が あ り 、 縫 合 目 的 に は 使 用 し な い が 、 縫 合 糸 メ ー カ ー
か ら 製 造 用 部 材 と し て 供 給 を 受 け て い る 。 た だ 、 製 造 用 部
材 と し て の 供 給 に つ い て は 、 販 売 す る 医 療 機 器 メ ー カ ー が
そ の 事 実 を 知 ら な い と い う こ と も 十 分 に あ り 得 る 。  
 
 
 
 図 4 . 1  P T F E の 流 通 経 路 の 概 略  
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4 . 5 . 2  原 材 料 に 関 す る リ ス ク  
 前 項 で 原 材 料 の 流 通 経 路 の 概 略 を 説 明 し た 。 原 材 料 の 流
通 は 原 材 料 メ ー カ ー と 医 療 機 器 メ ー カ ー が 直 接 行 う わ れ る
の で は な く 、 多 く の 場 合 素 材 メ ー カ ー や 商 社 が 仲 介 者 と し
て 入 る こ と に よ っ て 、 円 滑 に 行 わ れ て い る 。 原 材 料 メ ー カ
ー は P L リ ス ク の 観 点 か ら 、工 業 用 途 の 原 材 料 と し て 販 売 す
る こ と が 望 ま し く 、 そ し て 、 医 療 機 器 メ ー カ ー か ら の 直 接
の ニ ー ズ を 受 け て 個 別 に 製 品 を 提 案 す る よ り は 、 既 存 の 商
品 ラ イ ン ナ ッ プ か ら 客 先 ニ ー ズ に 合 っ た 製 品 を 選 択 し て も
ら う 方 が 都 合 が よ い 。ま た 、医 療 機 器 メ ー カ ー に と っ て も 、
医 療 用 途 に 使 用 す る と 説 明 す る こ と で 供 給 拒 否 を 受 け た り 、
使 用 方 法 等 に つ い て 様 々 な 問 い 合 わ せ を 受 け る こ と に よ り 、
製 品 開 発 の ス ピ ー ド が 遅 く な っ た り す る こ と は 避 け た い 。  
し か し 、P L リ ス ク や 開 発 遅 延 リ ス ク は 避 け る こ と が で き た
と し て も 、新 た な リ ス ク が 発 生 す る 可 能 性 が あ る 。例 え ば 、
原 材 料 メ ー カ ー が 製 造 方 法 等 を 変 更 し た 場 合 に 医 療 機 器 メ
ー カ ー ま で そ の 情 報 は 伝 わ ら ず 、 場 合 に よ っ て は 、 材 料 の
強 度 不 足 や 劣 化 、 あ る い は 耐 熱 性 等 に 影 響 を 与 え る 可 能 性
も 否 定 で き な い 。 ま た 、 以 前 の 仕 様 と 異 な る 不 純 物 や 副 生
成 物 が 混 ざ る と い う こ と も 想 定 さ れ 、 特 に イ ン プ ラ ン ト に
使 用 さ れ る 原 材 料 は ど こ ま で 安 全 性 を 担 保 で き て い る か 不
透 明 で あ る 。 そ も そ も 、 原 材 料 メ ー カ ー に と っ て 、 製 造 方
法 等 の 変 更 に つ い て 医 療 機 器 メ ー カ ー に 告 知 す る こ と に よ
っ て 、 変 更 ス ケ ジ ュ ー ル が 遅 延 し た り 、 様 々 な 評 価 デ ー タ
を 要 求 さ れ た り す る と い う こ と は 、 事 業 収 益 が 小 さ い に も
か か わ ら ず 煩 瑣 で あ る と 感 じ て い る 。 こ の よ う に 、 原 材 料
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に 関 す る リ ス ク は 、 あ る リ ス ク を 回 避 す る た め に 副 次 的 に
発 生 す る こ と も あ る 。  
 医 療 機 器 に 関 す る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト は 製 品 開 発 の タ イ
ミ ン グ で 必 ず 行 わ れ る が 、 市 販 後 も 定 期 的 に 見 直 し 実 施 さ
れ て い る 。 し か し 、 製 品 開 発 の タ イ ミ ン グ で 行 わ れ る リ ス
ク マ ネ ジ メ ン ト は 生 物 学 的 安 全 性 試 験 等 、 審 査 に は 不 可 欠
と な る 高 コ ス ト な 評 価 も 実 施 し て い る 。 し か し 、 市 販 後 に
お け る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト で は 、 変 更 を 認 識 し た 場 合 に そ
の 変 更 に 関 連 し た リ ス ク 評 価 を す る と い う の が 一 般 的 で あ
り 、 費 用 対 効 果 を 考 慮 す る と 合 理 的 な シ ス テ ム で あ る 。 従
っ て 、 医 療 機 器 メ ー カ ー が 変 更 を 認 識 で き な か っ た 場 合 、
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト は 機 能 せ ず 、 患 者 へ 何 か し ら の 危 害 を
与 え る 危 険 性 が 高 ま る 。 こ の リ ス ク は 原 材 料 の 関 す る 潜 在
的 な 問 題 で あ ろ う 。  
 
4 . 5 . 3  原 材 料 に 関 す る リ ス ク を 避 け る 仕 組 み  
 前 項 ま で に 原 材 料 に 関 す る リ ス ク に つ い て 考 察 し た 。 特
に 医 療 機 器 メ ー カ ー が 認 識 し て い な い 原 材 料 の 変 更 に つ い
て は 、 患 者 へ の 危 害 を 与 え る 可 能 性 が あ り 重 大 で あ る 。 ま
た 、 こ の 原 材 料 の 変 更 の 問 題 は 4 . 5 . 1 項 で 説 明 し た 医 療 機
器 メ ー カ ー か ら 医 療 機 器 メ ー カ ー へ の 流 通 に 関 し て も 発 生
し て い て も お か し く は な い 。 そ し て 、 海 外 で 製 造 さ れ た 医
療 機 器 を 日 本 に 輸 入 し て い る 場 合 も 含 ま れ る で あ ろ う 。  
 原 材 料 変 更 の 問 題 が 起 こ る 原 因 は い く つ か 推 測 で き る 。
お そ ら く 、 安 全 性 を 主 眼 に す る と 、 流 通 経 路 の 理 想 の 姿 が
あ る は ず だ が 、 実 態 は 様 々 な 要 素 と 結 び つ き 異 な る 。 こ の
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理 想 の 姿 と 実 態 を 埋 め 合 わ せ る 仕 組 み が 必 要 に な る で あ ろ
う 。 下 記 に 想 定 さ れ る 原 因 を 示 し た 。  
 
  ①  メ ー カ ー 間 の 情 報 格 差  
  ②  メ ー カ ー 間 の 仕 様 の 認 識 の 違 い  
 
 筆 者 は 、 仕 様 と い う 言 葉 の 認 識 が 各 メ ー カ ー で 異 な っ て
い る と 考 え て い る 。 例 え ば 、 原 材 料 メ ー カ ー が 考 え る 仕 様
は 原 材 料 名 や 分 子 量 ば ら つ き で あ っ た り 、 分 析 結 果 の チ ャ
ー ト か ら 得 ら れ る 値 だ っ た り す る 。 素 材 メ ー カ ー は 原 材 料
か ら 製 造 し た 膜 や 部 品 の 強 度 、 伸 び 、 寸 法 で あ り 、 医 療 機
器 メ ー カ ー は こ れ ら を 仕 様 と し て 認 識 し て い る 。 つ ま り 、
原 材 料 メ ー カ ー が 化 学 的 な 指 標 を 用 い て い る が 、 医 療 機 器
メ ー カ ー は 物 理 的 な 指 標 で 仕 様 を 決 定 し て い る 。 ま た 、 日
本 の 会 社 は 製 造 す る 工 場 や 製 造 す る プ ロ セ ス 条 件 （ 温 度 や
時 間 等 ） が 変 更 し て も 仕 様 変 更 だ と 考 え て い る 企 業 も 多 い
が 、 海 外 の 会 社 は 仕 様 書 に 記 載 さ れ た 事 項 以 外 は 仕 様 で は
な い と 考 え る 会 社 も 多 い 。 ま た 極 端 で は あ る が 、 製 品 型 番
に 変 更 が な け れ ば 仕 様 変 更 で は な い と 言 っ た 考 え も 蔓 延 し
て い る 。 こ れ ら 仕 様 の 定 義 に つ い て は 、 あ る 程 度 の 枠 組 み
は あ る も の の 統 一 的 な 見 解 が 必 要 な の で は な い か と 考 え る 。
承 認 申 請 時 に は 「 医 療 用 具 の 有 効 性 、 安 全 性 評 価 手 法 に 関
す る 国 際 ハ ー モ ナ イ ゼ ー シ ョ ン 研 究 「 医 療 用 具 の 製 造 （ 輸
入 ） 承 認 申 請 書 に お け る 原 材 料 記 載 に つ い て 」 の 報 告 書 の
送 付 に つ い て 」（ 医 療 機 器 審 査 N o . 1 9 医 療 機 器 審 査 管 理 室 事
務 連 絡 平 成 １ ６ 年 １ １ 月 １ ５ 日 ） 1 2 )を 参 考 に 原 材 料 記 載 を
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す る の が 一 般 的 で は あ る が 、 医 療 機 器 向 け に 入 手 が 容 易 で
あ る 原 材 料 の デ ー タ ベ ー ス が あ る こ と が 望 ま れ る 。  
 昨 今 、 医 療 機 器 メ ー カ ー が 別 の 医 療 機 器 メ ー カ ー か ら 部
材 を 供 給 し て い る こ と を 行 政 に 示 す た め に 、「 供 給 証 明 書 」
や「 陳 述 書 」を 要 求 さ れ る こ と が 多 い 。「 供 給 証 明 書 」 等 が
あ る こ と で 、 そ の 部 材 の 生 物 学 的 安 全 性 試 験 の 全 部 も し く
は 一 部 が 必 要 な く な る と い っ た 費 用 的 な メ リ ッ ト も あ り 、
製 品 開 発 を す す め る 上 で 有 効 な 手 段 で あ る 。 も ち ろ ん 、 個
別 の 品 目 仕 様 に つ い て は 承 認 申 請 す る 企 業 が 責 任 を 持 っ て
評 価 す る べ き で は あ る が 、 重 複 す る 共 通 の 評 価 に つ い て 効
率 的 に 対 応 す る こ と は 望 ま し い 。し か し な が ら 、「供 給 証 明
書 」 等 が あ る こ と で 行 政 側 は 医 療 機 器 メ ー カ ー 間 の 原 材 料
の 紐 づ け が で き る メ リ ッ ト は あ る も の の 、 形 式 だ け の あ る
種 の ” 合 言 葉 ” に な る こ と を 危 惧 す る 。  
 第 3 章 で は 高 シ ェ ア な 製 品 ほ ど 安 定 供 給 リ ス ク は 高 ま る
こ と を 示 唆 し た 。 医 療 用 途 と い う こ と で 、 原 材 料 を 供 給 す
る 企 業 の 参 入 が 減 少 す れ ば 、 必 然 的 に 競 合 が 減 り 、 シ ェ ア
は 高 ま る 。 医 療 機 器 そ の も の の 安 全 性 に 加 え 、 安 定 供 給 と
し て の 安 全 性 の 議 論 が 今 以 上 に 必 要 で あ る 。  
 
4 . 6  結 語  
 本 章 で は 原 材 料 に 関 連 し た 課 題 を 抽 出 す る と と も に 、 原
材 料 調 達 の 現 状 を 調 査 し た 。 特 に 植 込 型 医 療 機 器 に 使 用 さ
れ る 原 材 料 に 関 し て は 日 米 で 対 応 方 法 が 異 な っ て い た 。 米
国 で は B A A 法 の 保 護 の 元 、 P L 訴 訟 か ら の 免 責 事 項 に 該 当
し て い る が 、 日 本 で は そ の 他 部 材 と 同 等 の 取 扱 い に な っ て
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い た 。 し か し 、 B A A 法 が 原 材 料 に 関 す る 課 題 を 解 決 で き て
い る わ け で は な く 、 企 業 側 の 取 り 組 み に よ り 合 理 的 な 判 断
を し た 結 果 、 安 定 供 給 リ ス ク を 小 さ く し て い る 可 能 性 が 高
い 。 日 本 に お い て は 行 政 が ガ イ ド ブ ッ ク を 発 行 す る こ と に
よ り 、 以 前 よ り も 部 材 供 給 に 関 す る 課 題 は 致 命 的 で は な く
な っ て き て い る が 、 植 込 型 医 療 機 器 に 使 用 さ れ る 原 材 料 に
つ い て は 未 だ 根 本 的 な 解 決 策 は 見 つ か っ て い な い 。  
 原 材 料 に 関 す る リ ス ク は 様 々 で あ り 、 特 に 仕 様 変 更 に 伴
い 、 リ ス ク イ ベ ン ト が 発 生 す る 可 能 性 は 高 い 。 こ れ は 原 材
料 を 製 造 す る 企 業 の 持 っ て い る 情 報 と 医 療 機 器 メ ー カ ー が
持 っ て い る 情 報 の 格 差 が あ る こ と に 生 じ る と 考 え ら れ る 。
ま た 、 海 外 製 造 元 と 国 内 製 造 販 売 業 者 間 の 情 報 格 差 も 同 様
な 状 況 で あ り 、 合 理 的 な リ ス ク 評 価 を す る 上 で 十 分 で あ る
と は い え な い 。 医 療 機 器 の 製 造 販 売 承 認 を 得 る た め に は 薬
事 的 な テ ク ニ ッ ク が あ り 、 安 全 性 を 担 保 し て い る よ う に み
え る が 現 実 的 に は 不 透 明 で あ る 。  
 原 材 料 に 関 す る 課 題 は 多 く 、 す ぐ に は 解 決 で き な い が 国
主 導 で し か 対 応 で き な い こ と も 多 々 あ る 。 今 後 、 原 材 料 調
達 の 改 善 、 つ ま り は 製 品 開 発 断 念 の リ ス ク を 小 さ く す る こ
と で 、 よ り 有 効 で 安 全 な 医 療 機 器 を 上 市 で き る 土 壌 を 生 む
の で は な い か と 考 え て い る 。  
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5 . 1  背 景  
 日 本 に お い て 、 代 表 的 な 薬 害 は 血 液 製 剤 に お け る 後 天 性
免 疫 不 全 症 候 群 （ A I D S） の 問 題 と 、 人 乾 燥 硬 膜 に よ る ク ロ
イ ツ フ ェ ル ト ヤ コ ブ 病 に 関 連 す る 問 題 で あ る 。A I D S は 医 薬
品 で あ る 血 液 製 剤 に ヒ ト 免 疫 不 全 ウ イ ル ス （ H I V） が 混 入
し た 問 題 で あ り 、 当 時 の 厚 生 省 は 安 全 対 策 と い う 点 で 社 会
か ら の 非 難 を 受 け た 。 人 乾 燥 硬 膜 に よ る ク ロ イ ツ フ ェ ル ト
ヤ コ ブ 病 に 関 連 す る 問 題 は 、 狂 牛 病 （ B S E） 問 題 と し て 知
ら れ て い る 。 人 乾 燥 硬 膜 は 人 の 死 体 か ら 採 取 さ れ 乾 燥 さ せ
た 製 品 で あ り 、 ク ロ イ ツ フ ェ ル ト ヤ コ ブ 病 に 感 染 し た 死 体
か ら 採 取 さ れ た 人 乾 燥 硬 膜 が 混 入 し た こ と が 問 題 と な っ た 。
人 乾 燥 硬 膜 が 使 用 禁 止 さ れ た 後 は e P T F E 製 人 工 硬 膜 が 代 替
品 と し て 流 通 し 、 B S E 問 題 と し て ウ シ か ら 採 取 し た 生 体 材
料 を 使 用 し た 医 療 機 器 も 代 替 品 が 必 要 と さ れ 、 腸 線 縫 合 糸
は 合 成 吸 収 性 繊 維 を 原 材 料 と し た 縫 合 糸 に 置 き 換 わ っ た 。
現 在 で も 、 医 療 機 器 は B S E 問 題 に 関 連 し た 法 規 制 に よ り
様 々 な 制 約 を 受 け て お り 、 薬 事 法 に も 生 物 由 来 材 料 に 関 す
る 項 目 が 明 記 さ れ て い る 。 そ の 影 響 力 は 大 き く 、 医 療 レ ギ
ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス を 議 論 す る 上 で 避 け て は 通 れ な い テ
ー マ の 一 つ で あ る 。  
  
5 . 2  本 章 の 目 的  
 本 章 で は 、 B S E 問 題 に お け る 日 米 欧 の 行 政 対 応 を 調 査 し
た 。 ま た 、 医 療 機 器 産 業 に 与 え た 影 響 を 代 替 品 の 有 無 と い
う 安 定 供 給 の 視 点 よ り 考 察 し た 。  
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5 . 3  方 法  
5 . 3 . 1  B S E 問 題 に お け る 日 米 欧 の 行 政 対 応 調 査 方 法  
 B S E 問 題 が 発 生 し た 経 緯 と 当 時 の 状 況 に つ い て 、 イ ン タ
ー ネ ッ ト 検 索 を 用 い て 、 文 献 お よ び 厚 生 労 働 省 が 公 表 し た
デ ー タ を 調 査 し た 。 そ し て 、 日 米 欧 の 行 政 の 対 応 の 違 い を
調 査 し た 。 ま た 、 B S E の リ ス ク に 関 し て 当 時 ど の よ う な リ
ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 実 施 し た の か に つ い て も 、 農 林 水 産 省
の ホ ー ム ペ ー ジ よ り 情 報 を 入 手 し 、 調 査 を 実 施 し た 。  
 
5 . 3 . 2  B S E 問 題 が 医 療 機 器 へ 与 え た 影 響 調 査 方 法  
 B S E 問 題 の 対 策 と し て 、 ウ シ 生 体 材 料 を 用 い た 医 療 機 器
の 製 造 お よ び 輸 入 が 禁 止 さ れ た 。 中 で も 、 手 術 に 必 要 不 可
欠 な 縫 合 糸 に 関 し て は 腸 線 縫 合 糸 が 規 制 の 対 象 と な り 、 吸
収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫 合 糸 へ の 置 き 換 え が 余 儀 な く さ れ た 。
当 時 の 腸 線 縫 合 糸 の 自 主 回 収 に 関 す る 資 料 お よ び 添 付 文 書
等 の 公 開 情 報 を 厚 生 労 働 省 お よ び P M D A の ホ ー ム ペ ー ジ か
ら 入 手 し 、 腸 線 縫 合 糸 を 取 り 扱 っ て い た 企 業 の 動 向 に つ い
て 調 査 し た 。 そ し て 、 代 替 材 料 と し て 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク
製 縫 合 糸 が あ り 、 承 認 状 況 に つ い て 調 査 し た 。 ま た 、 人 乾
燥 硬 膜 の 代 替 材 料 と し て は 人 工 硬 膜 が あ り 、 同 じ く 承 認 状
況 を 調 査 し た 。な お 、2 0 1 5 年 よ り P M D A の ホ ー ム ペ ー ジ に
高 度 管 理 医 療 機 器 （ ク ラ ス ３ お よ び ク ラ ス ４ ） の 添 付 文 書
が 公 開 さ れ て お り 、 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫 合 糸 は 、 該 当
す る 一 般 的 名 称 が 『 ポ リ グ ラ ク チ ン 縫 合 糸 』、『 ポ リ ジ オ キ
サ ノ ン 縫 合 糸 』、『 ポ リ グ リ カ プ ロ ン 縫 合 糸 』、『 ポ リ グ リ コ
ネ ー ト 縫 合 糸 』、『 ポ リ グ リ コ マ ー 縫 合 糸 』 お よ び 『 ポ リ グ
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リ コ ー ル 酸 縫 合 糸 』に つ い て 抽 出 し た 。ま た 、人 工 硬 膜 は 、
一 般 的 名 称 が『 合 成 人 工 硬 膜 』に 該 当 す る も の を 抽 出 し た 。
な お 、 グ ン ゼ 株 式 会 社 の 吸 収 性 縫 合 糸 に 関 し て は 製 造 専 用
医 療 機 器 と し て 市 販 さ れ て い る た め に P M D A の ホ ー ム ペ ー
ジ に は 公 開 さ れ て い な か っ た の だ が 、 筆 者 の 知 見 に よ り リ
ス ト に 追 加 し た 。  
 
5 . 4  結 果  
5 . 4 . 1  B S E 問 題 に お け る 日 米 欧 の 行 政 対 応 調 査 結 果  
 表 5 . 1 に B S E の 発 生 と 安 全 対 策 の 状 況 に つ い て 、 年 別 に
当 時 の 経 緯 ま と め た 。 1 9 8 6 年 に B S E 感 染 の ウ シ が 確 認 さ
れ て か ら 、 ウ シ の 飼 料 に 対 す る 規 制 ま で 2 年 か か っ て る と
い う も の の 、 1 9 9 6 年 ま で ク ロ イ ツ フ ェ ル ト ヤ コ ブ 病 へ の 関
連 性 を 認 め る ま で 1 0 年 か か っ て い る こ と に 比 べ る と 短 い 。
ク ロ イ ツ フ ェ ル ト ヤ コ ブ 病 は 発 症 ま で の 潜 伏 期 間 が 長 く 、
人 へ の 影 響 を 断 定 す る に は 時 間 が か か っ た た め で あ る 。 こ
の こ と は A I D S の 問 題 と 似 て お り 、 エ ビ デ ン ス を 集 め て 確
証 が と れ な い と 規 制 す る こ と が 難 し い と い う 状 況 が 日 本 だ
け で は な く 、 英 国 で も あ る と 認 め ら れ た 。 一 方 、 2 0 0 0 年 に
欧 州 で B S E に 感 染 し た ウ シ が 大 量 に 確 認 さ れ て か ら は 、
2 0 0 1 年 の 日 本 で の B S E に 感 染 し た ウ シ の 発 見 か ら 、 医 薬
品 、 医 療 機 器 等 の 自 主 回 収 ま で の 期 間 は 非 常 に 短 い と い え
る 。  
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表 5 . 1   B S E の 発 生 と 安 全 対 策 の 状 況 に つ い て 1 - 2 )  
1 9 8 6 年 1 1 月  英 国 で 大 量 の B S E 感 染 ウ シ が 発 見 さ れ る 。  
1 9 8 8 年 7 月  英 国 が B S E の ウ シ の 肉 骨 粉 を ウ シ に 飼 料 と し て 与
え る こ と を 禁 止 。  
1 9 9 6 年 3 月  英 国 が B S E と v - C J D の 関 連 性 を 認 め 、哺 乳 類 の 肉
骨 粉 を す べ て の 家 畜 に 使 用 す る こ と を 禁 止 。  
日 本 で は 英 国 産 の ウ シ 等 由 来 原 料 の 医 薬 品 等 へ の
使 用 禁 止 。 ウ シ 等 由 来 原 料 に 関 す る 製 造 者 、 原 産
国 、 使 用 部 位 等 の 記 録 を 作 成 保 管 義 務 。  
1 9 9 8 年 1 月  英 国 が 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 に お け る 特 定 危 険 部 位
の 使 用 を 禁 止 。  
2 0 0 0 年 7 月  欧 州 の B S E の 発 症 が 急 増 。 E U が 医 薬 品 、 医 療 機
器 等 に お け る 特 定 危 険 部 位 の 使 用 を 禁 止 。  
日 本 で は B S E 発 生 国 、B S E 発 生 高 リ ス ク 国（ 欧 州 ）
の ウ シ 等 由 来 原 料 の 使 用 禁 止 、 B S E リ ス ク の 高 い
部 位 （ 脳 、 脊 髄 、 眼 、 腸 、 硬 膜 、 胎 盤 等 ） の 使 用
禁 止 。  
2 0 0 1 年 9 月  日 本 で B S E の 症 例 第 1 号 を 確 認 。  
日 本 を B S E 発 生 国 に 分 類 。B S E 発 生 国 ま た は B S E
発 生 高 リ ス ク 国 な ら び に 、 B S E 発 生 国 、 発 生 高 リ
ス ク 国 、 発 生 低 リ ス ク 国 の い ず れ に も 該 当 し な い
国 の ウ シ 等 由 来 原 料 の 原 則 使 用 禁 止 。  
2 0 0 1 年 1 2 月  日 本 で は ウ シ 等 由 来 原 料 を 使 用 し た 医 薬 品 、 医 療
機 器 等 の 回 収 を 指 示 。  
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 次 に 日 米 欧 に お け る B S E 問 題 に 対 す る 医 薬 品 、医 療 機 器
へ の 対 応 を 表 5 . 2 に 比 較 し た 3 )。  
 
 
  
 
表5．2　日米欧におけるBSE問題に対する医薬品、医療機器への対応比較3)
規制対象 日本 米国 欧州
ウシの原産国に対
する規制
BSEが発生している国及びその
リスクが高い国の原国の反芻動
物及びそれらの国で育った反芻
動物を原料として医薬品、医療
機器等に使用することを認めて
いない。
BSEが発生している国及びそのリス
クが高い国の原産国の反芻動物及
びそれらの国で育った反芻動物を原
料として医薬品、医療用具等に使用
することを認めていない。
BSEのリスクの低い国のウシを用
いることが求められている。
ウシの部位に対す
る規制
臓器のリスクにより、リスクの高
い部位の使用を禁止。ただし、羊
毛、ラノリン、ゼラチン、乳は適
用除外。
＜使用を行わない部位＞
脳、脊髄、眼、腸、リンパ節、脾
臓、扁桃、硬膜、松果体、胎盤、
脳脊髄液、下垂体、副腎又は胸
腺（ＥＵの中リスクまでに相当）
使用を禁止する部位の特定は行っ
ていない。ただし、ゼラチン及び乳は
適用除外。
臓器をリスクにより４クラスに分類
し、ハイクラスの部位の使用を禁
止している。
＜クラスI：ハイリスク＞
脳、脊髄、眼、（腸）
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 表 5 . 2 よ り 、 日 米 で は 原 産 国 の 指 定 に 関 し て ネ ガ テ ィ ブ
リ ス ト と し て 、 禁 止 国 を 挙 げ て い る の に 対 し 、 欧 州 で は ポ
ジ テ ィ ブ リ ス ト と し て 、 使 用 可 能 国 を 挙 げ て い る の が 興 味
深 い 。 ま た 、 部 位 に 対 す る 規 制 と し て は 、 日 米 欧 で 大 き く
異 な っ て お り 、 日 本 が 一 番 厳 し く 、 欧 州 で は ハ イ リ ス ク と
考 え ら れ る 、 脳 、 脊 髄 、 眼 、 腸 に 限 定 さ れ た 。 米 国 で は 部
位 に 関 す る 規 制 は な く 、 原 産 国 に 対 す る 規 制 で 十 分 で あ る
と い う 見 解 で あ っ た こ と が 読 み 取 れ た 。 B S E 発 生 国 で あ る
欧 州 で の 規 制 が 一 番 厳 し い と 考 え る の が 普 通 で あ り 、 日 本
の 規 制 は 相 対 的 に 厳 し い 。  
 ウ シ の 原 産 国 、 部 位 に 関 し て 、 各 国 で リ ス ク マ ネ ジ メ ン
ト を 実 施 し た 結 果 、 国 ご と に よ る 規 制 を 実 施 し て い る こ と
が わ か っ た 。ま た 、食 肉 分 野 で も B S E 問 題 は 最 優 先 の 課 題
で あ り 、 日 本 で は 農 林 水 産 省 が 独 自 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト
を 実 施 し て い る 。 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 結 果 、 国 は 3 つ の
リ ス ク 低 減 措 置 を と っ て い る 4 )。 そ し て 最 終 的 に は 全 頭 検
査 を 行 い 、B S E に 対 す る 安 全 性 を 確 保 し て い る 状 況 で あ る 。 
 
  ①  B S E プ リ オ ン の 侵 入 リ ス ク 低 減 措 置 （ 輸 入 規 制 ）  
  ②  B S E プ リ オ ン の 増 幅 リ ス ク 低 減 措 置 （ 飼 料 規 制 等 ）  
 ③  B S E プ リ オ ン の 暴 露 リ ス ク 低 減 措 置（ 食 肉 加 工 処 理 ） 
 
5 . 4 . 2   B S E 問 題 が 医 療 機 器 へ 与 え た 影 響 調 査 結 果  
 2 0 0 1 年 当 時 の 厚 生 省 は B S E 問 題 に 関 連 し て 、 ウ シ 生 体
材 料 を 用 い た 医 療 機 器 の 自 主 回 収 の 指 示 を し た 。 化 粧 品 の
よ う に 品 目 数 は 多 く は な い が 、 迅 速 な 代 替 材 料 へ の 変 更 な
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ど 業 界 関 係 者 に 対 し 、 多 大 な 影 響 を 与 え て い る 。 表 5 . 3 に
自 主 回 収 し た 医 療 機 器 （ 縫 合 糸 ） の 一 覧 を 示 す 5 )。  
 縫 合 糸 は 1 3 社 の 企 業 が 自 主 回 収 し て お り 、原 産 国 は 欧 州
（ フ ラ ン ス ）、 南 米 （ ア ル ゼ ン チ ン ・ ブ ラ ジ ル ）、 豪 州 （ オ
ー ス ト ラ リ ア 、 ニ ュ ー ジ ー ラ ン ド ） で あ っ た 。 と り わ け 、
外 資 系 企 業 は 当 時 B S E 発 生 国 で は な い 南 米 、豪 州 が 原 産 国
の 原 材 料 を 使 用 し て い た 。 外 資 系 企 業 は 欧 州 で の 規 制 も あ
り 、 B S E の 危 険 性 を 知 っ て 、 欧 州 以 外 の ウ シ を 原 材 料 に し
て い た と 考 え る の が 妥 当 で あ る 。 一 方 、 国 内 4 社 に 限 っ て
は 2 0 0 0 年 ま で 欧 州 か ら の 輸 入 に 頼 っ て お り 、 1 9 9 8 年 に 英
国 で 医 療 機 器 へ の 特 定 危 険 部 位 の 使 用 を 禁 止 し た タ イ ミ ン
グ か 、 も し く は 2 0 0 0 年 の 欧 州 で B S E 発 症 が 急 増 し た タ イ
ミ ン グ で 然 る べ き 対 応 が 必 要 で は な か っ た か と 後 悔 さ れ る 。  
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表5.3　自主回収した医療機器の一覧5)
製品名 会社名 使用部位 原産国
針付腸線縫合糸
滅菌済針付腸線縫合糸
腸線縫合糸
ポリパックカットグット
日本腸線（株） 腸 フランス
カットグット
針付ガット 日腸工業（株） 小腸 フランス、アルゼンチン
腸線縫合糸
針付腸線縫合糸
（株）秋山製作所 小腸 フランス
腸線縫合糸
針付腸線縫合糸
(有)トミッツ 腸 フランス
リオフィルカセット
針付きリオフィル
(株)川崎生物科学研究所 腸 ブラジル
針付腸線縫合糸
腸線縫合糸（滅菌済み）
(株)河野製作所 小腸 ブラジル
カットグット（腸線縫合糸）
針付腸線縫合糸
松田医科工業(株) 小腸 ブラジル
ベアー印カットグット糸付縫合針
ベアー印カットグット縫合糸
協和時計工業(株)
（現ベアーメディック(株)）
腸 オーストラリア
ネスコガット
ネスコガットＢ
(株)アズウェル
（現アルフレッサファーマ
（株））
腸 ブラジル
ソフトガット
エースクラップジャパン(株)
（現ビー・ブラウンエースク
ラップ(株)）
腸 ブラジル
クロミック　カットグット
ブレイン　カットグット
ファスト　アブソービング
エンドループ　ブレイン
エンドループ　クロミック
ジョンソン・エンド・ジョンソン
(株)
腸 ブラジル
D&Gカットグット
サージタイ（クロミックガット）
サージタイ（ブレーンガット）
サージガット（クロミック）
サージガット（ブレーン）
タイコ・ヘルスケアジャパン
(株)
（現コヴィディエンジャパン
(株)）
腸
ブラジル、オーストラリ
ア、ニュージーランド
針付腸線縫合糸
腸線縫合糸
日本ビー・エス・エス(株)
（現ビー・ブラウンエースク
ラップ(株)）
腸 ブラジル、アルゼンチン
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 B S E 問 題 に よ り 、 腸 線 縫 合 糸 は 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫
合 糸 へ の 置 き 換 え を 余 儀 な く さ れ た 。 円 滑 に 移 行 で き た 企
業 も あ れ ば 、 承 認 を 取 得 し て い な か っ た た め に 市 場 か ら 撤
退 し た 企 業 も あ り 、 国 民 へ の 安 全 性 以 上 に 業 界 へ 与 え た 影
響 は 大 き い 。  
 表 5 . 4 に 代 替 材 料 で あ る 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫 合 糸 の
承 認 状 況 を 各 社 の 添 付 文 書 等 の 公 開 情 報 6 )を 元 に 調 査 し た
結 果 を 示 す 。多 く の 企 業 が B S E 問 題 が 顕 在 化 す る 以 前 か ら
承 認 を 取 得 し て お り 、 腸 線 縫 合 糸 の 自 主 回 収 を 決 め た 背 景
に は 代 替 材 料 の 確 保 と い う 点 が 考 慮 さ れ て い た と 推 察 す る 。 
 表 5 . 3 か ら 表 5 . 5 よ り 、 承 認 を 取 得 し て い な か っ た た め
に 市 場 か ら 撤 退 し た 企 業 が い く つ か あ る こ と が わ か っ た 。
日 本 腸 線 、 秋 山 製 作 所 、 ト ミ ッ ツ 、 協 和 時 計 機 械 工 業 （ 現
ベ ア ー メ デ ィ ッ ク ）、川 崎 生 物 科 学 研 究 所 、日 本 ビ ー・エ ス ・
エ ス（ 現 ビ ー・ブ ラ ウ ン エ ー ス ク ラ ッ プ ）が 該 当 し て い る 。
な お 、 ベ ア ー メ デ ィ ッ ク や ビ ー ・ ブ ラ ウ ン エ ー ス ク ラ ッ プ
は 後 年 、 承 認 を 取 得 し て 市 場 に 再 参 入 し た が 、 既 に 市 場 は
ジ ョ ン ソ ン ・ エ ン ド ・ ジ ョ ン ソ ン と コ ヴ ィ デ ィ エ ン ジ ャ パ
ン が 寡 占 し て い る 。  
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表5.4　外資系企業の吸収性プラスチック製縫合糸の承認状況6)
販売名（一般的名称） 会社名 承認取得年
バイクリル
（ポリグラクチン縫合糸） 1982年
ＰＤＳ縫合糸
（ポリジオキサノン縫合糸） 1986年
モノクリル
（ポリグリカプロン縫合糸）
1993年
バイクリルプラス
（ポリグラクチン縫合糸）
2008年
ＰＤＳプラス
（ポリジオキサノン縫合糸）
2011年
マクソン
（ポリグリコネート縫合糸）
1986年
ポリゾーブ
（ポリグリコマー縫合糸）
1993年
バイオシン
（ポリグリコマー縫合糸）
1997年
カプロシン
（ポリグリコマー縫合糸）
2009年
モノプラス
（ポリジオキサノン縫合糸）
2008年
サフィール
（ポリグリコール酸縫合糸）
2009年
モノシン
（ポリグリコネート縫合糸）
2009年
ジョンソン・エンド・ジョンソン(株)
コヴィディエンジャパン（株）
ビー・ブラウンエースクラップ(株)
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表5.5　国内企業の吸収性プラスチック製縫合糸の承認状況6)
販売名（一般的名称） 会社名 承認取得年
吸収性縫合糸
（ポリグリコール酸縫合糸） グンゼ(株) 1985年
メディフィットC
（ポリグリコール酸縫合糸） (株)ジェイ・エム・エス 1986年
オペポリックス
（ポリグリコール酸縫合糸）
1987年
オペポリックスⅡ
（ポリグリコール酸縫合糸）
1993年
モノディオックス
（ポリジオキサノン縫合糸）
2005年
エムソーブ
（ポリグリコール酸縫合糸）
松田医科工業(株) 1995年
ＰＧＡ縫合糸－Ｋ
（ポリグリコール酸縫合糸）
河野製作所(株) 1996年
サージソーブ
（ポリグリコール酸縫合糸）
日腸工業(株) 1998年
マニーPGA
（ポリグリコール酸縫合糸）
マニー(株) 2001年
クレイヨン
（ポリグリコール酸縫合糸）
2002年
ポリニューロン
（ポリジオキサノン縫合糸）
2008年
ＰＧＣＬ縫合糸
（ポリグリカプロン縫合糸）
2010年
モノスティンガー
（ポリジオキサノン縫合糸）
(株)ベアーメディック 2010年
ケイセイ医科工業(株)
アルフレッサファーマ(株)
94 
 
 腸 線 縫 合 糸 と 並 ん で 、 B S E 問 題 の 影 響 を 受 け た 医 療 機 器
の 中 に 合 成 人 工 硬 膜 が あ る 。 合 成 人 工 硬 膜 は 人 乾 燥 硬 膜 の
代 替 材 料 と し て 使 用 さ れ て い る が 、 当 時 の 販 売 企 業 の 過 失
も あ り B S E 問 題 か ら 薬 害 へ と 発 展 し た 事 例 で あ る 。 表 5 . 6
に 合 成 人 工 硬 膜 の 承 認 状 況 を ま と め た 6 )。  
 
 
 2 0 0 0 年 に E U お い て 特 定 危 険 部 位 を 医 薬 品 、 医 療 機 器 等
に 使 用 で き な く な っ た 時 点 で は 合 成 人 工 硬 膜 は ” ゴ ア テ ッ
ク ス e P T F E パ ッ チ Ⅱ ”し か 存 在 し な か っ た 。つ ま り 、代 替
品 は 少 な く 、 さ ら に 海 外 か ら の 輸 入 に 頼 っ て い た 。 し た が
っ て 、 安 定 供 給 と い う 視 点 で は リ ス ク は 高 ま っ て い た と い
え る 。  
 
5 . 5  考 察  
5 . 5 . 1  代 替 品 の 安 定 供 給  
 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 に お い て は 、 ウ シ 生 体 材 料 を 輸 入 制
限 す る こ と に よ り リ ス ク 低 減 措 置 を 実 施 し て い る 。し か し 、
 
表 5 . 6 　 合 成 人 工 硬 膜 の 承 認 状 況
販売名 会社名 承認取得年
ゴ ア テ ッ ク ス e P T F E パ ッ チ Ⅱ
1985年
ゴ ア テ ッ ク ス 人 工 硬 膜 2001年
ゴ ア テ ッ ク ス 人 工 硬 膜 M V P 2005年
フ ル オ ロ テ ッ ク ス デ ュ ラ マ ッ ケ ・ ジ ャ パ ン ( 株 ) 2001年
シ ー ム デ ュ ラ グ ン ゼ ( 株 ) 2007年
日 本 ゴ ア ( 株 )
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食 肉 で は 完 全 に 輸 入 制 限 を か け る こ と は 、 外 交 政 策 的 に も
難 し い 面 が あ る 。そ し て 、国 民 の 理 解 を 得 る こ と も 難 し い 。
そ の た め 、 B S E に 関 連 し た リ ス ク 評 価 は 常 に 研 究 さ れ て お
り 、現 在 で も 全 頭 検 査 の 必 要 性 に つ い て 多 く の 議 論 が あ る 。
一 方 、 医 薬 品 、 医 療 機 器 等 に つ い て は 、 原 則 、 使 用 を 禁 止
す る こ と で 最 悪 の 事 態 は 回 避 さ れ た が 、 欧 米 に 比 べ て 厳 し
す ぎ る 規 制 に よ っ て 自 主 回 収 を 余 儀 な く さ れ 、 ま た 代 替 品
で あ る 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫 合 糸 は 主 に 海 外 製 で あ る た
め 、 新 た な 安 定 供 給 に 関 す る リ ス ク が 浮 き 彫 り と な っ て い
る 。  
 代 替 品 と し て の 合 成 人 工 硬 膜 で あ る ” ゴ ア テ ッ ク ス
e P T F E パ ッ チ Ⅱ ” は 元 々 、 心 臓 血 管 外 科 向 け に 開 発 し た 製
品 で あ り 、 同 一 材 料 を 使 っ て 、 適 用 範 囲 を 広 げ た と い う の
が 現 実 で あ る 。ま た 、日 本 で B S E が 社 会 問 題 と し て 取 り 上
げ ら れ た 2 0 0 1 年 に は 、” ゴ ア テ ッ ク ス 人 工 硬 膜 ” と ” フ ル
オ ロ テ ッ ク ス デ ュ ラ ” が 承 認 取 得 し て い る 。 し か し 、 い ず
れ も 外 資 系 企 業 で あ り 、 日 本 国 内 で 製 造 、 供 給 で き る 会 社
は 存 在 し な か っ た 。 2 0 0 7 年 に ” シ ー ム デ ュ ラ ” が 承 認 取 得
す る ま で の 6 年 間 、 有 事 の 際 の 安 定 供 給 に 関 し て は 懸 念 が
残 る 状 況 で あ っ た 。  
 
5 . 6  結 語  
 B S E 問 題 に 関 し て 、 当 時 の 状 況 と 自 主 回 収 の 状 況 を ま と
め た 。 ま た 、 代 替 材 料 と し て の 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫 合
糸 と 合 成 人 工 硬 膜 の 承 認 状 況 を ま と め た 。 厚 生 省 が 指 示 し
た 医 薬 品 、 医 療 機 器 の 自 主 回 収 に つ い て は 、 欧 米 よ り も 厳
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し く 、 特 定 危 険 部 位 以 外 の 部 位 を 使 用 し て い た と し て も 自
主 回 収 の 対 象 と し て い る こ と が わ か っ た 。 リ ス ク 予 防 原 則
に 従 う と 、正 し い 判 断 で あ っ た と 解 釈 す る こ と が で き る が 、
一 部 の 企 業 に は 市 場 か ら の 撤 退 な ど の 経 済 的 損 失 を 与 え て
い る 。  
 代 替 製 品 の 品 種 が 多 種 多 様 で あ っ た 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク
製 縫 合 糸 は 安 定 供 給 の 点 か ら あ る 程 度 の 余 裕 が あ っ た と 見
ら れ る が 、 合 成 人 工 硬 膜 に つ い て は 、 外 資 系 企 業 が 供 給 す
る 状 況 が 長 く 続 き 、 安 定 供 給 に 懸 念 が あ っ た こ と は 否 定 で
き な い 。 ま た 、 吸 収 性 プ ラ ス チ ッ ク 製 縫 合 糸 の 主 原 料 は 海
外 か ら の 調 達 が 主 で あ り 、 製 品 だ け で は な く 原 材 料 と し て
も 安 定 供 給 に 対 す る 不 安 材 料 が あ っ た 。  
 本 章 で は 、日 米 欧 で B S E 問 題 へ の リ ス ク 低 減 措 置 が 異 な
っ て お り 、 一 部 の 企 業 に 対 す る 不 利 益 が あ っ た こ と が わ か
っ た 。 し か し 、 患 者 へ の 安 全 性 と い う 点 に お い て は 一 定 の
成 果 を 上 げ て い る こ と が わ か っ た 。 ま た 、 代 替 材 料 へ の 移
行 は 速 や か に 行 わ れ 、 事 業 の 拡 大 に 恩 恵 を 得 た 企 業 が あ る
一 方 、 安 定 供 給 と い う 点 に お い て 、 リ ス ク が 高 い 状 況 で あ
る こ と が わ か っ た 。 そ し て 、 現 在 で も 外 国 で の 製 造 が 主 で
あ る た め 、 突 然 の 供 給 不 安 は 起 こ る 可 能 性 が あ る 。  
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6 . 1  本 章 の 目 的  
 第 2 章 で 述 べ た ” 患 者 と リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 施 者 の
利 害 関 係 が 異 な る 場 合 、患 者 が 不 利 益 を 被 る 可 能 性 が あ る ”
と い う 仮 説 に 基 づ き 、 第 3 章 か ら 第 5 章 ま で に 安 定 供 給 に
関 連 し た ３ つ の 事 例 を 取 り 上 げ た 。 本 章 で は 、 こ の 仮 説 と
３ つ の 事 例 と の 関 係 性 に つ い て 総 括 し 、 安 定 供 給 を 阻 害 す
る 要 因 に つ い て の 考 察 を 行 っ た 。  
  
6 . 2  安 定 供 給 を 阻 害 す る 要 因  
 第 3 章 で は 、 医 療 機 器 の 包 装 材 料 と し て 使 用 さ れ て い る
ポ リ エ チ レ ン 不 織 材 の 事 例 を 取 り 上 げ た 。 ポ リ エ チ レ ン 不
織 材 は 滅 菌 袋 と し て 使 用 さ れ 、そ の 市 場 寡 占 率 は 米 国 で は 8
割 と 高 い 。 市 場 寡 占 率 が 高 い 製 品 は 原 材 料 の 大 量 購 買 に よ
る 調 達 コ ス ト の 低 減 や 生 産 設 備 の 稼 働 率 を 高 め る こ と が で
き る た め 、 製 造 原 価 を 安 く 抑 え る こ と が で き る 。 し か し 、
市 場 寡 占 率 が 高 い こ と に よ り 、 安 定 供 給 リ ス ク が 高 ま る こ
と を 本 論 文 で は 示 し た 。 も し 地 震 や 火 災 な ど の 災 害 が 発 生
し た な ら ば 、 医 療 機 器 の 供 給 が 一 定 期 間 滞 る こ と が 予 想 さ
れ 、 そ の 期 間 に 適 切 な 医 療 を 受 け る こ と が で き ず 、 特 定 の
患 者 の 医 療 の 質 を 下 げ る 可 能 性 が あ る 。 製 造 メ ー カ ー は 安
定 供 給 を 実 現 す る た め に 製 造 拠 点 の 追 加 や 製 造 ラ イ ン を 増
設 す る こ と を 検 討 す る が 、 そ の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 費 用 は
最 終 的 に 製 品 価 格 に 上 乗 せ さ れ 、 患 者 の 負 担 と な る 。  
 第 4 章 で は 、 医 療 機 器 分 野 に お け る 原 材 料 調 達 の 難 し さ
に つ い て P T F E の 事 例 を 取 り 上 げ た 。 日 本 に お い て は 、 原
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材 料 メ ー カ ー が 医 療 機 器 メ ー カ ー に 、 直 接 原 材 料 を 供 給 す
る こ と は 製 造 物 責 任 に 関 す る 課 題 が あ り 否 定 的 で あ る 。 特
に イ ン プ ラ ン ト と 呼 ば れ る 植 込 型 医 療 機 器 で は 過 去 に 医 療
事 故 が 発 生 し て お り 、 訴 訟 に 対 応 す る 費 用 が 高 額 と な る こ
と が 予 想 さ れ て い る た め 、 企 業 側 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の
一 環 と し て 、 医 療 機 器 メ ー カ ー に 、 直 接 材 料 供 給 を し な い
と い っ た 対 応 を と っ て い る 材 料 メ ー カ ー が 多 い 。 こ の こ と
に よ り 、 間 接 的 に 材 料 を 調 達 し て い る 医 療 機 器 メ ー カ ー が
原 材 料 の 製 造 拠 点 の 変 更 や 添 加 剤 の 変 更 な ど 、 物 性 を 変 化
す る 可 能 性 が あ る 仕 様 変 更 情 報 を 入 手 す る こ と が で き な い 。
そ の た め 、 生 物 学 的 に 安 全 で あ る か 明 ら か で は な い 材 料 を
患 者 に 接 触 さ せ て い る 危 険 性 が あ る 。 ま た 、 製 品 開 発 に お
い て は 材 料 調 達 の 失 敗 が 原 因 に よ り 上 市 を 断 念 す る こ と も
あ り 、 本 来 そ の 医 療 機 器 を 必 要 と し て い る 患 者 に 対 す る 医
療 の 質 は 下 が っ て い る 。  
 第 5 章 で は 、 B S E 問 題 に 関 す る 事 例 を 取 り 上 げ た 。 B S E
問 題 で は 当 時 の 厚 生 省 が 世 界 初 の B S E 発 生 国 で あ る 欧 州 よ
り も 厳 し い 対 策 を 講 じ た 。 リ ス ク 予 防 原 則 と し て は 適 切 で
あ る と 解 釈 で き る が 、 医 療 機 器 の 安 定 供 給 の 点 か ら は 新 た
な リ ス ク を 生 む こ と と な っ た 。 特 に 合 成 人 工 硬 膜 を 供 給 で
き る メ ー カ ー は 外 資 系 企 業 し か な く 、 そ の 後 6 年 間 に 及 び
そ の 状 況 が 続 い た 。 も し 何 ら か の 災 害 に よ り 、 供 給 停 止 の
事 態 に 陥 る と 治 療 で き な い 患 者 が 出 て く る と 予 想 で き 、 医
療 の 質 を 下 げ る 可 能 性 が あ っ た と 容 易 に 推 察 で き る 。  
 3 つ の 事 例 に 関 し て 、リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 実 施 者 と 新 た に
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発 生 し た リ ス ク を 表 6 . 1 に ま と め た 。  
 
表 6 . 1  リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 実 施 者 と 新 た に 発 生 し た リ ス ク  
事 例  リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 実 施 者  新 た な リ ス ク  
滅 菌 袋 の 事 例  企 業  
（ デ ュ ポ ン 社 ）  
滅 菌 済 医 療 機 器 の
供 給 停 止  
P T F E の 事 例  企 業  
（ P T F E の 原 材 料 メ ー カ ー ） 
植 込 型 医 療 機 器 の
製 品 開 発 の 中 断  
B S E の 事 例  行 政  
（ 厚 生 省 ）  
合 成 人 工 硬 膜 の  
供 給 停 止  
 
 表 6 . 1 よ り 、患 者 以 外 の 企 業 、行 政 が リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト
す る こ と に よ り 、 患 者 へ 新 た な リ ス ク が 発 生 し て い る こ と
が わ か っ た 。 そ れ ぞ れ の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 実 施 者 が 適 切
な 判 断 に 沿 っ て 対 応 策 を 決 断 し て い る が 、 患 者 に 対 す る 影
響 を 多 面 的 に 考 慮 し て い な い た め に こ の よ う な 事 態 が 発 生
し て い た と 考 察 す る 。 特 に B S E の 事 例 に つ い て は 、 患 者 に
ク ロ イ ツ フ ェ ル ト ヤ コ ブ 病 の 薬 害 を 拡 大 さ せ な い た め に と
っ た 行 動 で は あ る が 、 手 術 を 受 け る こ と に よ る 患 者 に 及 ぼ
す メ リ ッ ト を 考 慮 し て い な か っ た と い え る 。  
 ３ つ の 事 例 か ら 導 か れ る お の お の の 課 題 は そ の 課 題 間 で
原 因 と 結 果 に よ る 因 果 関 係 が あ る と 考 え ら れ る 。 例 え ば 、
B S E 問 題 に お け る 合 成 人 工 硬 膜 の 供 給 不 安 に つ い て は 、 原
材 料 の 部 材 供 給 拒 否 の 影 響 を う け て い る 。 部 材 供 給 拒 否 の
問 題 が な け れ ば 、 代 替 品 を 迅 速 に 市 場 に 投 入 す る こ と が で
101 
 
き る 。 ま た 、 滅 菌 袋 の 事 例 は 高 シ ェ ア に な る こ と で 安 定 供
給 の リ ス ク が 高 ま っ て い る と 説 明 し た が 、 代 替 品 が あ れ ば
そ れ ほ ど 高 シ ェ ア に は な ら ず 、 安 定 供 給 の リ ス ク は 高 ま っ
て い な い 。 ま た 、 代 替 品 が 多 く あ る 製 品 で あ れ ば 、 行 政 側
が 過 剰 と も 思 え る リ ス ク 回 避 手 段 を 選 択 し た と し て も 患 者
へ の 影 響 は そ れ ほ ど 大 き く な い 。 つ ま り 、 本 研 究 で 取 り 上
げ た 事 例 は 個 々 に 独 立 し た 解 決 策 が あ る わ け で は な く 、 思
わ ぬ 対 応 が 解 決 へ の 糸 口 に な る と 期 待 す る 。  
 以 上 よ り 、 安 定 供 給 を 阻 害 す る 原 因 の 一 つ と し て 、 リ ス
ク マ ネ ジ メ ン ト の 弊 害 を 挙 げ る こ と が で き た 。  
 
6 . 3  国 と 民 間 の 取 り 組 み  
 前 項 で は 安 定 供 給 を 阻 害 す る 要 因 と し て 、 リ ス ク マ ネ ジ
メ ン ト の 受 益 者 が 異 な る こ と で 、 利 害 関 係 が 一 致 し な い 場
合 に 安 定 供 給 を 阻 害 す る 可 能 性 が あ る こ と を 示 唆 し た 。 安
定 供 給 を 実 現 す る た め に は 、 患 者 を 中 心 と し た リ ス ク マ ネ
ジ メ ン ト を す る べ き だ が 、 理 想 と 現 実 に は 常 に 乖 離 が あ る 。 
 こ の 乖 離 を 小 さ く す る た め に は 、 国 お よ び 民 間 と し て ど
の よ う な 取 り 組 み が 考 え ら れ る か 考 察 し た 。 そ も そ も 安 定
供 給 と い う と 、 エ ネ ル ギ ー 、 食 糧 な ど を 連 想 さ せ る 。 エ ネ
ル ギ ー に つ い て は 、 経 済 産 業 省 が 原 子 力 に 変 わ る 新 エ ネ ル
ギ ー を 模 索 し て お り 、 太 陽 光 発 電 に 対 し て は 補 助 金 や 税 制
優 遇 を 予 算 化 し て お り 、空 前 の 追 い 風 が 吹 い て い る 。ま た 、
食 糧 に つ い て は 、 農 林 水 産 省 が 六 次 産 業 化 を す す め て お り 、
国 内 農 家 が 2 次 産 業 、3 次 産 業 に 参 入 す る こ と を 推 し 進 め て 、
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さ ら に は 輸 出 に 対 し て も 積 極 的 に 支 援 し て い る 。 以 前 で あ
れ ば 、 関 税 な ど の 規 制 に よ っ て 、 業 界 へ の 新 規 参 入 を 妨 げ
る と い っ た 保 護 政 策 を と っ て い た が 、 昨 今 の 政 策 は 規 制 緩
和 や 従 来 に は な い 多 様 性 を 重 視 し た も の と な っ て い る 。 一
方 、 医 薬 品 ・ 医 療 機 器 の 安 定 供 給 に つ い て は 、 イ ン フ ル エ
ン ザ な ど の 感 染 症 対 策 を 除 け ば 、 各 企 業 、 各 医 療 機 関 の 施
策 に 頼 っ て い る こ と は 否 め な い 。  
 表 6 . 2 に 筆 者 が 考 え る 国 と 民 間 で 取 り 組 む べ き 施 策 の 例
を 列 挙 し た 。 国 と 民 間 の 施 策 は 大 き く 3 つ に 体 系 化 す る こ
と が で き る 。  
 
 表 6 . 2  国 と 民 間 の 取 り 組 む べ き 施 策 の 例  
分 類  国  民 間  
天 災  ・ 備 蓄  
・ 代 替 品 （ 後 発 品 ）
の 上 市 支 援  
・ 備 蓄  
・ 余 剰 の 生 産 設 備  
・ 代 替 工 場 の 登 録  
原 材 料 調 達  ・ 原 材 料 デ ー タ ベ ー
ス の 構 築  
・ 新 規 材 料 を 用 い た
製 品 の 評 価 お よ び
上 市 支 援  
・ 承 認 基 準 の 整 備  
・ 原 材 料 の 使 用 前 例 、
仕 入 先 の 公 開  
・ I S O 1 4 9 7 1 の 改 訂  
・承 認 基 準 策 定 の 支 援  
リ ス ク コ ミ
ュ ニ ケ ー シ
ョ ン  
・ 医 療 情 報 の 公 開  
・ 供 給 不 安 の 可 能 性
が あ る 製 品 の 公 開  
・添 付 文 書 情 報 の 公 開  
・調 達 先 原 産 国 の 公 開  
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 第 一 は 情 報 の 公 開 で あ る 。 情 報 と は 、 日 本 や 海 外 で 承 認
さ れ て い る 医 療 機 器 に は ど の よ う な 製 品 が あ り 、 ど の よ う
な 治 療 を す る こ と が 可 能 な の か 、 ま た 、 そ れ ら の 安 全 性 は
ど の レ ベ ル な の か と い う 情 報 で あ る 。 そ し て 、 そ れ ら の 治
療 に は ど の 程 度 の 費 用 が か か っ て い る か と い う こ と も 含 ま
れ る 。 情 報 公 開 に よ り 安 全 性 に つ い て は 科 学 的 根 拠 を 求 め
ら れ 、 同 時 に 経 済 性 も 議 論 さ れ る こ と と な る 。  
 第 二 は 上 市 の 支 援 で あ る 。 こ れ は 代 替 品 （ 後 発 品 ） お よ
び 新 規 材 料 を 用 い た 製 品 の 評 価 を 含 む 。 ま た 、 原 材 料 デ ー
タ ベ ー ス を 構 築 す る こ と で 、 使 用 前 例 が あ る 材 料 に 関 し て
は 容 易 に 調 達 す る こ と が 可 能 に な る 。 さ ら に は 、 I S O 1 4 9 7 1
の 改 訂 や 承 認 基 準 の 整 備 も 支 援 に 含 ま れ る 。  
 第 三 は 余 剰 の 確 保 で あ る 。 費 用 対 効 果 だ け に 頼 っ た 効 率
的 な 経 営 を 目 指 す と 余 剰 は 悪 と な る 。 し か し 、 余 剰 を 多 様
性 と 解 釈 す る と 、 事 業 継 続 す る 上 で は 安 定 を 意 味 す る 。 例
え ば 、 B S E 問 題 に よ る 自 主 回 収 時 に 多 様 な 製 品 群 を 持 ち 合
わ せ て い た ジ ョ ン ソ ン ・ エ ン ド ・ ジ ョ ン ソ ン や コ ヴ ィ デ ィ
エ ン ジ ャ パ ン は そ の 後 、 市 場 を 寡 占 す る こ と に 成 功 し て い
る 。 一 方 、 腸 線 縫 合 糸 し か 承 認 が な か っ た 企 業 は 一 夜 に し
て 、 事 業 の 柱 を 失 っ て し ま っ た 。  
 以 上 は 一 例 に 過 ぎ ず 、 そ の 他 に も 有 用 な 製 品 に 対 し て は 、
国 が 金 銭 的 な 支 援 を も っ と す る べ き と の 意 見 も あ り 得 る 。
し か し 、 有 用 で あ る か の 判 断 基 準 は 非 常 に 難 し く 、 ど の よ
う に 判 断 す れ ば い い か に つ い て は 未 だ 最 善 策 は 見 つ か っ て
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い な い 。  
 
6 . 4  本 研 究 の 限 界   
 本 研 究 で は 、” 患 者 と リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 施 者 の 利 害
関 係 が 異 な る 場 合 、 患 者 が 不 利 益 を 被 る 可 能 性 が あ る ” と
い う 仮 説 に 合 致 す る 事 例 を 収 集 し た 。 そ の 反 面 、 企 業 や 行
政 側 で の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト が 患 者 の 医 療 の 質 を 向 上 さ せ
る 事 例 も 多 く あ る 。 従 っ て 、” リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を す れ ば
す る ほ ど 、 患 者 へ の 不 利 益 を 招 い て い る ” と い う わ け で は
な い 点 に 留 意 が 必 要 で あ る 。 ま た 、 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト は
定 量 的 お よ び 定 性 的 な 両 視 点 よ り 評 価 さ れ る べ き で は あ る
が 、 最 終 的 な リ ス ク 判 定 と リ ス ク 低 減 措 置 の 選 択 に つ い て
は 人 為 的 な 要 素 が 入 る 。 そ の た め 、 利 益 相 反 は 少 な か ら ず
存 在 し 、 選 択 に お け る バ イ ア ス を 完 全 に は 取 り 除 く こ と は
難 し い 。 技 術 的 に 専 門 性 が 高 ま れ ば 高 ま る ほ ど 関 係 者 が 限
定 さ れ 、 利 益 相 反 の 影 響 は 受 け や す い 。 国 民 へ の リ ス ク の
開 示 と い っ た リ ス ク コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン も 選 択 の 一 つ で あ
る が 、 利 益 相 反 が あ る と い う 前 提 で リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の
手 法 論 を 検 討 す る こ と も 議 論 の 価 値 が あ る 。  
  
6 . 5  結 語  
 患 者 と リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 施 者 の 利 害 関 係 が 異 な る
場 合 、 患 者 が 不 利 益 を 被 る 可 能 性 が あ る 事 例 は 少 な か ら ず
存 在 す る と い え る 。 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト は 実 施 者 側 の 一 方
的 な 視 点 で 判 断 す る で は な く 、 多 面 的 な 解 釈 に よ る 決 断 が
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必 要 で あ る 。 ま た 、 適 正 な リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に 見 え た と
し て も 、 利 益 相 反 な ど に よ る バ イ ア ス が 取 り 去 る こ と は 難
し く 、 利 益 相 反 を 考 慮 し た リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト 手 法 も 検 討
の 余 地 が あ る 。  
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7 . 1  本 研 究 の 成 果  
 本 研 究 で は 、 医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に つ い て 安
定 供 給 の 視 点 よ り 、 ３ つ の 事 例 を 取 り 上 げ 、 医 療 機 器 に 内
在 す る 課 題 を 明 ら か に し た 。  
 第 1 章 で は 医 療 機 器 が 抱 え る 顕 在 化 し て い る 課 題 を 抽 出
し た 。 ま た 、 医 療 を 安 定 的 に 提 供 す る と い っ た 社 会 に 対 す
る 安 全 性 に つ い て 、 問 題 点 の 解 決 の た め に 必 要 な 策 を 提 案
し 、 患 者 の 医 療 の 質 が 向 上 す る よ う に あ る べ き 姿 に 調 整 す
る 重 要 性 を 示 す こ と を 目 的 と し た 。  
 第 2 章 で は リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 問 題 点 を 抽 出 し 、 リ ス
ク マ ネ ジ メ ン ト の 受 益 者 が そ れ ぞ れ 患 者 と リ ス ク マ ネ ジ メ
ン ト の 実 施 者 で 利 害 関 係 が 異 な る 場 合 、 患 者 に 不 利 益 が 被
る 可 能 性 が あ る こ と を 仮 説 と し た 。  
 第 3 章 で は 医 療 現 場 で よ く 使 わ れ る ポ リ エ チ レ ン 製 滅 菌
袋 の 仕 様 変 更 の 事 例 を 調 査 し た 。 想 定 さ れ る シ ナ リ オ に よ
っ て は 、 日 本 市 場 に お い て 約 6 1 0 億 円 の 医 療 機 器 生 産 金 額
の 減 少 の 懸 念 が あ る こ と を 示 し た 。 ま た 、 機 会 損 失 リ ス ク
を 市 場 シ ェ ア と 増 産 能 力 に よ っ て 算 出 す る 手 法 を 検 討 し 、R
＝ （ β×S 1） /（ S 1＋ α－ 1） と い う 式 を 導 出 し た 。  
 第 4 章 で は 原 材 料 調 達 に 関 し て ポ リ テ ト ラ フ ル オ ロ エ チ
レ ン の 事 例 を 調 査 し た 。 部 材 供 給 拒 否 に 関 し て 、 ４ つ の 原
因 （ 法 規 制 ・ 事 業 収 益 ・ 風 評 被 害 ・ 経 営 者 へ の 配 慮 ） に ま
と め る ら れ る こ と を 示 し た 。 原 材 料 に 関 す る 問 題 は 情 報 格
差 や 仕 様 の 認 識 の 違 い に よ っ て 引 き 起 こ さ れ る こ と を 示 し
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た 。  
 第 5 章 で は 、日 本 に お い て B S E 対 策 と し て 一 部 の 生 物 由
来 の 医 療 機 器 の 使 用 が 禁 止 さ れ た 事 例 を 調 査 し た 。 日 本 の
対 応 は 欧 米 よ り も 厳 し く 、 特 定 危 険 部 位 以 外 の 部 位 も 自 主
回 収 の 対 象 と し て い る こ と を 示 し た 。 リ ス ク 予 防 原 則 に 従
う と 、 正 し い 判 断 で あ っ た と 解 釈 で き る が 、 一 部 の 企 業 に
は 経 済 的 損 失 を 与 え て い る こ と を 示 し た 。 合 成 人 工 硬 膜 に
つ い て は 外 資 系 企 業 が 供 給 す る 状 況 が 長 く 続 き 、 安 定 供 給
に 懸 念 が あ っ た こ と を 示 し た 。  
第 6 章 で は 、 第 3 章 か ら 第 5 章 ま で の 事 例 に つ い て 総 合
的 に 考 察 し た 。 3 つ の 事 例 か ら 導 か れ る お の お の の 課 題 は 、
そ の 課 題 間 で 原 因 と 結 果 に よ る 因 果 関 係 が あ る こ と が わ か
っ た 。 そ し て 、 安 定 供 給 を 阻 害 し て い る 原 因 と し て 、 リ ス
ク マ ネ ジ メ ン ト の 弊 害 が あ る こ と が 指 摘 さ れ た 。  
 最 後 に 、 医 療 機 器 に 内 在 す る 課 題 を 下 記 に 示 す 。  
 
 ★ 内 在 す る 課 題  
 
 
 
 
 
 I S O 1 4 9 7 1 で は リ ス ク と は 、『（ 患 者 へ の ）危 害 の 発 生 確 率
と そ の 重 大 さ の 組 合 せ 』 と 定 義 さ れ て い る が 、 企 業 活 動 に
患 者 と リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト の 実 施 者 の 利 害 関 係 が  
一 致 し な い 場 合 、 リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 実 施 す る と  
患 者 が 不 利 益 を 被 る 可 能 性 が あ る  
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お い て は リ ス ク は I S O 3 1 0 0 0 で 定 義 さ れ て い る 『 目 的 に 対
す る 不 確 か さ の 影 響 』 や 、 世 論 と し て の 『 安 全 性 を 揺 る が
す 事 象 』な ど 、異 な る 解 釈 が な さ れ て い る 。ま た 、I S O 1 4 9 7 1
で は リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に よ っ て 恩 恵 を 受 け る 対 象 は 患 者
で あ る が 、 I S O 3 1 0 0 0 で は 事 業 継 続 を 目 的 と し て い る た め 、
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト に よ っ て 恩 恵 を 受 け る 対 象 は 会 社 な ど
の 組 織 で あ る 。 し た が っ て 、 患 者 、 会 社 な ど の 組 織 を 包 含
す る 社 会 全 体 に 対 す る 安 全 性 と し て 、 安 定 供 給 に つ い て の
リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト を 調 査 す る と 、 患 者 と 会 社 な ど の 組 織
の 利 益 相 反 が あ る 事 例 に お い て 、 医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ
メ ン ト で あ る I S O 1 4 9 7 1 を 遵 守 す る だ け で は 適 切 な リ ス ク
マ ネ ジ メ ン ト を 実 施 で き な い こ と が わ か っ た 。 今 後 、 患 者
を 含 む 社 会 全 体 が 恩 恵 を 受 け る こ と が で き る 新 し い リ ス ク
マ ネ ジ メ ン ト 手 法 お よ び リ ス ク 評 価 方 法 が 必 要 不 可 欠 で あ
る 。  
 
7 . 2  本 研 究 の 意 義  
 本 研 究 は 医 療 機 器 の 安 定 供 給 に お け る リ ス ク マ ネ ジ メ ン
ト の 方 法 論 に つ い て さ ら な る 議 論 を 導 く も の で あ り 、 そ し
て 医 療 機 器 の 安 定 供 給 、 ひ い て は 医 療 安 全 に 貢 献 す る こ と
が 期 待 さ れ て い る 。 ま た 、 医 療 機 器 の 機 能 的 な 安 全 性 に 留
ま ら ず 、 安 定 供 給 を 目 指 し た サ プ ラ イ チ ェ ー ン を 含 む 社 会
全 体 に 対 す る 安 全 性 に つ い て 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス
の 視 点 に よ り 、 科 学 的 根 拠 に 基 づ い て 、 あ る べ き 姿 に 調 整
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す る 重 要 性 を 示 す こ と が で き た 。  
 
7 . 3  今 後 の 展 望  
 医 療 機 器 の リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト で あ る I S O 1 4 9 7 1 の 視 点
の み で 、 社 会 全 体 を リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト す る の は 限 界 が あ
る 。今 後 、I S O 3 1 0 0 0 で 要 求 さ れ て い る 事 業 継 続 の 視 点 や 国
民 へ の 説 明 責 任 と い っ た リ ス ク コ ミ ュ ニ ケ ー シ ョ ン の 視 点
な ど 、 新 た な 視 点 を 取 り 入 れ た 改 訂 版 I S O 1 4 9 7 1 が 望 ま れ
る 。と り わ け 、 I S O 1 4 9 7 1 と I S O 3 1 0 0 0 の リ ス ク の 定 義 や 解
釈 に つ い て 、 同 義 と す る こ と に よ り 患 者 へ 不 利 益 は 軽 減 さ
れ る た め 、 す み や か に 議 論 す る こ と を 期 待 す る 。  
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h t t p : / / w w w. j f m d a . g r . j p / o t h e r / p d f / 1 2 0 1 2 3 _ 0 1 _ 0 1 . p d f ,  
( a c c e s s e d  2 0 1 4 - 1 0 - 2 6 ) .  
３ ）  h t t p : / / w w w. t y v e k . c o . j p / m e d i c a l / p r o t o c o l / ,  ( a c c e s s e d  
2 0 1 4 - 1 0 - 2 6 ) .  
４ ）  N o t i f i c a t i o n  N o . 1 0 2 3 0 0 1  i s s u e d  b y  t h e  D i r e c t o r  o f  O f f i c e  o f  
M e d i c a l  D e v i c e s  E v a l u a t i o n ,  E v a l u a t i o n  a n d  L i c e n s i n g  
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D i v i s i o n ,  P h a r m a c e u t i c a l  a n d  F o o d  S a f e t y  B u r e a u ,  
M i n i s t r y  o f  H e a l t h ,  L a b o r  a n d  W e l f a r e ,  a s  o f  O c t o b e r  2 3 ,  
2 0 0 8 .  
５ ）   B S I  A s s u r a n c e  U K  L i m i t e d ,  ( L e t t e r  o f  D u p o n t   T y v e k  
P a c k a g i n g  T r a n s i t i o n ) ,  a s  o f  M a r c h  2 2 ,  2 0 1 2 .  
６ ）  A n n u a l  R e p o r t  o n  S t a t i s t i c s  o f  P r o d u c t i o n  b y  
P h a r m a c e u t i c a l  I n d u s t r y  i n  2 0 1 2 ,  p u b l i s h e d  b y  t h e  
M i n i s t r y  o f  H e a l t h ,  L a b o r  a n d  W e l f a r e .  
７ ）  S e m i n a r  h o s t e d  b y  D u p o n t - A s a h i  F l a s h  S p u n  P r o d u c t s  C o . ,  
L t d .  o n  J u n e  3 ,  2 0 1 4  
 
第 四 章  
１ ）  「 生 物 学 的 安 全 性 評 価 の 基 本 的 な 考 え 方 に 関 す る 参 考 資 料 に
つ い て 」 ,  事 務 連 絡 医 療 機 器 審 査 N o . 3 6 ,  平 成 1 5 年 3 月 1 9
日  
２ ） 「 P e r f l u o r o o c t a n o i c  A c i d ( P F O A )  a n d  F l u o r i n a t e d  Te l o m e r s 」,  
h t t p : / / e p a . g o v / o p p t / p f o a / ,  最 終 ア ク セ ス 2 0 1 5 年 5 月 3 1 日  
３ ）  日 吉 和 彦 ,  デ ィ ス ポ 製 品 開 発 に お け る 部 材 供 給 の 諸 問 題 に つ
い て ,  医 機 学 ( 2 0 0 9 ) ,  7 9 ( 5 ) ,  p p . 4 0 - 4 7  
４ ）  松 村 晴 夫 ,  医 療 機 器 産 業 は 素 材 産 業 か ら 見 て 魅 力 的 か ,  A R C
リ ポ ー ト R S - 9 0 4 ( 2 0 0 9 )  
５ ）  「 医 療 機 器 の 安 定 供 給 の 確 保 に 関 す る 研 究 」 総 括 報 告 書 ,  平
成 2 1 年 度 厚 生 労 働 科 学 研 究 費 特 別 研 究 事 業 ( 2 0 1 0 )   
６ ）  経 済 産 業 省 商 務 情 報 政 策 局 医 療 ・ 福 祉 機 器 産 業 室 ,  「 医 療 機
器 分 野 へ の 参 入 ・ 部 材 供 給 の 活 性 化 に 向 け た 研 究 会 報 告 書 」 ,  
平 成 2 2 年 3 月  
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７ ）  日 本 医 療 機 器 産 業 連 合 会 医 療 機 器 安 定 供 給 タ ス ク フ ォ ー ス ,  
「 医 療 機 器 安 定 供 給 に 関 す る 報 告 書 」 ,  
h t t p : / / w w w. j f m d a . g r . j p / o t h e r / i n d e x . h t m l ,  最 終 ア ク セ ス
2 0 1 5 年 6 月 7 日  
８ ）  日 吉 和 彦 ,  医 療 機 器 産 業 活 性 化 に 向 け た 製 造 物 責 任 の 考 察 ,  
医 療 機 器 産 業 研 究 所 リ サ ー チ ペ ー パ ー N o . 1 1 ( 2 0 1 4 )  
９ ）  K a t h e r i n e  L .  F r a z i e r ,  T h e  W h a t ?  T h e  B i o m a t e r i a l s  A c c e s s  
A s s u r a n c e  A c t ,  F o r  T h e  D e f e n s e ( 2 0 0 9 ) ,  5 1 ( 7 ) ,  p p . 5 2 - 6 9  
１ ０ ）「 A s s e s s i n g  P r o t e c t i o n s  f o r  B i o m a t e r i a l s  S u p p l i e r s  1 2  Ye a r s  
A f t e r  t h e  B i o m a t e r i a l s  A c c e s s  A s s u r a n c e  A c t 」 ,  
h t t p : / / w w w. m w e . c o m / i n f o / n e w s / w p 1 1 1 0 b . p d f ,  最 終 ア ク セ ス
2 0 1 5 年 7 月 1 5 日  
１ １ ） 「 医 療 機 器 の 原 材 料 の 変 更 手 続 き に つ い て 」,  薬 食 機 発 0 3 2 9
第 7 号 ,  平 成 2 5 年 3 月 2 9 日  
１ ２ ）  「 医 療 用 具 の 有 効 性 、 安 全 性 評 価 手 法 に 関 す る 国 際 ハ ー モ
ナ イ ゼ ー シ ョ ン 研 究 「 医 療 用 具 の 製 造 （ 輸 入 ） 承 認 申 請 書 に
お け る 原 材 料 記 載 に つ い て 」 の 報 告 書 の 送 付 に つ い て 」 ,  事
務 連 絡 医 療 機 器 審 査 N o . 1 9 ,  平 成 1 6 年 1 1 月 1 5 日  
 
第 五 章  
１ ）  「 B S E 問 題 に お け る レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス の 活 か し 方 と
危 機 管 理 」 ,  
h t t p : / / w w w. p m r j . j p / p u b l i c a t i o n s / 0 2 / s h i r y o _ s l i d e s / R S _ s h i r
y o 2 0 1 2 0 1 3 1 - 1 . p d f ,  最 終 ア ク セ ス 2 0 1 5 年 6 月 7 日  
２ ）  「 B S E の 脅 威 に つ い て 理 解 す る（ 仮 訳 ）」 ,  農 業 ・ 食 品 産 業 技
術 総 合 研 究 機 構 ホ ー ム ペ ー ジ ,   
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h t t p : / / w w w. n a r o . a f f r c . g o . j p / n i a h / b s e / e x p l a n a t i o n / t h r
e a t / 0 3 0 2 3 2 . h t m l # n o 1 0 ,  最 終 ア ク セ ス 2 0 1 5 年 5 月 3 1 日  
３ ）  「 B S E に 対 す る 医 薬 品 、医 療 用 具 等 の 分 野 で の 対 応 比 較 表 」 ,
厚 生 労 働 省 ホ ー ム ペ ー ジ ,   
h t t p : / / w w w. m h l w. g o . j p / t o p i c s / 2 0 0 1 / 0 1 1 0 / t p 1 0 0 2 - 9 b . h t
m l ,  最 終 ア ク セ ス 2 0 1 5 年 5 月 3 1 日  
４ ）  「 牛 海 綿 状 脳 症 ( B S E )対 策 の 見 直 し に 係 る 食 品 健 康 影 響 評 価
② の 概 要 」 ,  内 閣 府 食 品 安 全 委 員 会 ホ ー ム ペ ー ジ ,  
h t t p : / / w w w. f s c . g o . j p / s o n o t a / b s e / b s e _ h y o k a _ g a i y o _ 1 3 0
5 . p d f ,  最 終 ア ク セ ス 2 0 1 5 年 5 月 3 1 日  
５ ）  「 B S E に 関 す る リ ス ク の ク ラ ス 分 類 表 に 基 づ く 報 告 お よ び 回
収 の 状 況 」 ,  
h t t p : / / w w w. m h l w. g o . j p / h o u d o u / 2 0 0 2 / 0 3 / d l / h 0 3 2 8 - 1 b . p
d f ,  最 終 ア ク セ ス 2 0 1 5 年 5 月 3 1 日  
６ ）  「 医 療 機 器 情 報 検 索 」 ,  P M D A ホ ー ム ペ ー ジ ,   
h t t p : / / w w w. p m d a . g o . j p / P m d a S e a r c h / k i k i S e a r c h / よ り 検 索 ,  
最 終 ア ク セ ス 2 0 1 5 年 5 月 3 1 日  
 
  
118 
 
業績一覧 
（2015年 7月 1日 現在） 
論文 
論文 
 
 
Akira Kokubo, Hiroshi Iseki, Ken Masamune, Risks to the Stable Supply of 
Medical Devices from the Perspective of Regulatory Science, 
Pharmaceutical and Medical Device Regulatory Science Vol.46(6), 
pp.400-406、（2015年 6月） 
 
論文  
関根功、小久保明、湯浅真、電気防食におけるステンレス鋼の防食限界電位の
検討（第 2版）：防食限界電位を決定するパラメータの比較と破断時間予測の可
能性、材料と環境 48(10)、pp.660-663、(1999年 10月) 
 
学会発表 
学会発表 
 
 
小久保明、正宗賢、伊関洋、医療機器の安定供給に関する研究 ‐滅菌袋の事
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による脳機能への生理的効果の検討、 第7回人間情報学会講演会、東京、2011
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松島茂、遠藤咲智子、小久保明、反町和子、西浦寛、技術系経営者論 技術系
経営者への道 （株）チップワンストップ高乗正行社長に学ぶ、東京理科大学
専門職大学院ＭＯＴ研究センター（2009年 3月） 
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小久保明、レチクルおよび半導体装置の製造方法、特開 2005-157222 
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小久保明、フォトマスク、特開 2004-109346 
特許  
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